Indleegsseddel: Information til brugeren

PANTOLOC Control 20 mg enterotabletter
Pantoprazol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger

leegen eller apotekspersonalet har givet dig.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Du ma ikke tage PANTOLOC Control i mere end 4 uger uden at kontakte din lage.

- Kontakt laegen eller apoteketspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Se afsnit 4.

- Du skal kontakte din leege, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke har det bedre efter 2 uger.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage PANTOLOC Control
3. Sadan skal du tage PANTOLOC Control

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

PANTOLOC Control indeholder det aktive stof pantoprazol, som blokerer den "pumpe”, der
producerer mavesyre. Dermed reduceres mengden af syre i din mave.

PANTOLOC Control bruges til korttidsbehandling af reflukssymptomer (f.eks. halsbrand og sure
opstad) hos voksne.

Refluks er tilbagelgb af syre fra maven til spisergret, som kan blive beteendt og smertefuldt. Det kan
give symptomer som smertefuld braeendende fornemmelse i brystet, som stiger op i halsen (halsbrand)
0g giver en sur smag i munden (sure opstad).

Du kan opleve lindring af dine symptomer pa sure opsted og halsbrand efter kun en dags behandling
med PANTOLOC Control, dog er denne medicin ikke beregnet til at give gjeblikkelig lindring. Det
kan veere ngdvendigt at tage tabletter i 2-3 dage i treek for at lindre symptomerne.

Du skal kontakte din lzege, hvis du far det verre, eller hvis du ikke har det bedre efter 2 uger.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage PANTOLOC Control

Tag ikke PANTOLOC Control:

- hvis du er allergisk over for pantoprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6
"PANTOLOC Control indeholder™).

- hvis du tager medicin, som indeholder atazanavir (til behandling af HIV-infektion)

- hvis du er under 18 ar

- hvis du er gravid eller ammer

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt din lzege, for du tager PANTOLOC Control

- hvis du er blevet behandlet for halsbrand eller fordgjelsesbesveer uafbrudt i mere end 4 uger
- hvis du er over 55 ar og daglig tager medicin uden recept mod fordgjelsesbesveer

- hvis du er over 55 ar og har nye symptomer eller symptomer, der for nyligt har aendret sig.
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- hvis du tidligere har haft et mavesar eller har faet foretaget en maveoperation
hvis du har leverproblemer eller gulsot (gulfarvning af huden og gjnene)

- hvis du regelmaessigt tager til leege pa grund af alvorlige sygdomme eller lidelser
- hvis du skal have fortaget en endoskopi eller en udandingstest kaldet C-urea.

Fortael det straks til laegen far eller efter du har taget medicinen, hvis du oplever nogle af fglgende

symptomer, som kan vere et tegn pa en anden, mere alvorlig, sygdom:

- uventet vaegttab (som ikke er relateret til dizet eller et motionsprogram)

- opkastning, iser ved gentagelse

- blodigt opkast, dette kan ses som mgarkt kaffegrums i dit opkast

- du opdager blodig affaring, som kan veere sort eller tjeerefarvet

- synkebesver eller smerte i forbindelse med synkning

- du ser bleg ud eller fgler dig slgj (blodmangel)

- brystsmerter

- mavesmerter

- kraftig og/eller vedvarende diaré, da PANTOLOC Control er forbundet med en let gget risiko
for infektigs diaré

Din leege kan beslutte at henvise dig til yderligere undersggelser.

Forteel legen, at du tager denne medicin, hvis du skal have taget en blodprave.

Du kan opleve lindring af dine symptomer pa sure opsted og halsbrand efter kun en dags behandling
med PANTOLOC Control, dog er denne medicin ikke beregnet til at give gjeblikkelig lindring.
Du skal ikke tage det som en forebyggende behandling.

Hvis du gennem den seneste tid har lidt af halsbrand- eller fordgjelsesbesveersymptomer, skal du
huske at ga til leege regelmassigt.

Bgrn og unge
PANTOLOC Control ma ikke bruges af bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med PANTOLOC Control

PANTOLOC Control kan medfere, at andre leegemidler ikke virker ordentligt. Forteel det til leegen

eller apoteket, hvis du tager medicin som indeholder nogle af falgende aktive stoffer:

- ketoconazol (bruges ved svampeinfektion)

- warfarin og phenprocoumon (medicin som virker blodfortyndende og forebygger blodpropper).
Du skal muligvis have taget flere blodprever.

- atazanavir (bruges til behandling af HIV-infektion). Du ma ikke tage PANTOLOC Control,
hvis du tager atazanavir.

- Methotrexat (bruges til behandling af reumatoid artrit, psoriasis og cancer) — hvis du tager
methotrexat, kan din laeege midlertidigt stoppe din behandling med PANTOLOC Control.

Tag ikke PANTOLOC Control samtidigt med anden medicin, som begranser mangden af syre i din
mave, sa som andre syrepumpehammere (omeprazol, lansoprazol eller rabeprazol) eller en H,-
antagonist (f.eks. ranitidin, famotidin).

Du ma gerne tage PANTOLOC Control samtidig med syreneutraliserende medicin (f.eks. magaldrat,
alginsyre, natriumbicarbonat, aluminiumhydroxid, magnesiumcarbonat eller kombinationer heraf),
hvis det er ngdvendigt.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa fx naturleegemidler og homgopatiske midler.

Brug af PANTOLOC Control sammen med mad og drikke
Tabletter skal synkes hele med veske inden et maltid.

Graviditet, amning og frugtbarhed



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du oplever bivirkninger som svimmelhed og synsforstyrrelser, ma du ikke fare motorkeretgj eller
betjene maskiner.

3.  Sadan skal du tage PANTOLOC Control

Tag altid lzegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er en tablet daglig. Overskrid ikke den anbefalede daglige dosis pa 20 mg
pantoprazol.

Du bgr tage denne medicin i mindst 2-3 dage i treek. Stop med at tage PANTOLOC Control, nar du er
symptomfri. Du kan opleve lindring af dine symptomer pa sure opsted og halsbrand efter kun en dags
behandling med PANTOLOC Control, men denne medicin har ikke til hensigt at give gjeblikkelig
lindring.

Du skal kontakte leegen, hvis du ikke oplever symptomlindring efter 2 hele ugers behandling med
medicinen.
Tag ikke PANTOLOC Control-tabletter i mere end 4 uger uden at kontakte laegen.

Tag tabletten pa samme tid hver dag fer et maltid. Tabletten skal synkes hel og med vaeske. Du ma
ikke tygge eller knuse tabletten.

Brug til bgrn og unge
PANTOLOC Control ma ikke anvendes til barn og unge under 18 ar.

Hvis du har taget for meget PANTOLOC Control
Forteel det strakt til lzegen eller apoteket. Tag om muligt din medicin og denne indleegsseddel med.
Der er ingen kendte symptomer pa overdosering.

Hvis du har glemt at tage PANTOLOC Control
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naste dosis naste dag
til seedvanlig tid.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortael det straks til leegen eller kontakt skadestuen pa det neermeste hospital, hvis du far nogle af
felgende alvorlige bivirkninger. Hold straks op med at tage medicinen, men tag denne indlaegsseddel
og/eller tabletterne med.

- Alvorlige allergiske reaktioner (sjeldne): Overfglsomhedsreaktioner, sakaldte anafylaktiske
reaktioner, anafylatisk chok og angiogdem. Typiske symptomer er: Heevelse af ansigt, leber,
mund, tunge og/eller hals, hvilket kan give problemer med at synke eller traekke vejret, udslat
(naeldefeber), alvorlig svimmelhed med hurtig hjertebanken og kraftige svedeture.

- Alvorlige hudreakioner (hyppighed ikke kendt): Udsleet med havelse, blaeredannelse eller
afskalning af huden, nedbrydning af huden og blgdning omkring gjne, naese, mund eller



kansdele og hurtig forvaerring af din almene helbredstilstand, eller eksem ved udszttelse for
sollys.

- Andre alvorlige reaktioner (hyppighed ikke kendt): Gulfarvning af hud og gjne (pa grund af
alvorlig leverskade) eller nyreproblemer sa som smertefuld vandladning og smerter i den nedre
del af ryggen kombineret med feber.

Bivirkninger kan forekomme indenfor bestemte hyppigheder, og er defineret som faglgende:
- meget almindelige: pavirker flere end 1 ud af 10 patienter

- almindelige: pavirker mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

- ikke almindelige: pavirker mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter

- sjeeldne: pavirker mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter

- meget sjeldne: pavirker faerre end 1 ud af 10.000 patienter

- ikke kendt: hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgengelige data.

- Ikke almindelige bivirkninger:
Hovedpine; svimmelhed; diaré; kvalme, opkastning; oppustethed og luftafgang fra tarmen;
forstoppelse; mundtagrhed; smerter og ubehag i maven; hududslat og eksem; klge;
svaghedsfornemmelse, udmattet eller generelt utilpas; savnforstyrrelser; foragede
leverenzymtal ved blodprave.

- Sjeeldne bivirkninger:
Smagsforstyrrelser eller fuldsteendig mangel pa smagsans; synsforstyrrelser sa som slgret syn;
ledsmerter; muskelsmerter; &ndringer i kropsvagt; forhgjet kropstemperatur; haeevede haender
og fedder; allergiske reaktioner; depression; forhgjede veerdier af bilirubin og fedt i blodet (kan
ses i blodpraver); forstarrelse af brystkirtlerne hos mand; hgj feber og kraftigt fald i antallet af
hvide blodceller (i blodprever).

- Meget sjeeldne bivirkninger:
Desorientering; nedsat antal blodplader i blodet, hvilket kan medfare at du lettere blgder eller
far bla meerker; nedsat antal hvide blodlegemer, hvilket kan gge tendensen til betendelse;
unormal reduktion af antallet af hvide og rade blodlegemer samt blodplader (i blodpraver).

- Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
Hallucinationer, forvirring (specielt hos patienter som i forvejen har haft disse symptomer);
nedsat natrium;og magnesium i blodet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

PANTOLOC Control indeholder:
- Aktivt stof: Pantoprazol. Hver tablet indeholder 20 mg pantoprazol (som natirumsesquihydrat).
- (bvrlge indholdsstoffer (hjeelpestoffer):
Kerne: Natriumcarbonat, vandfrit; mannitol (E 421), crospovidon, povidon K90,
calciumstearat.

- Overtraek: hypromellose, povidon K25, titandioxid (E 171), gul jernoxid (E 172),
propylenglycol, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1), natriumlaurilsulfat,
polysorbat 80, triethylcitrat.

- Blak til praegning: Shellac; rad, sort og gul jernoxid (E 172); koncentreret
ammoniakoplgsning.

Udseende og pakningsstarrelser

Enterotabletterne er gule, ovale, bikonvekse filmovertrukne tabletter preeget med ”P20” pa den ene
side.

PANTOLOC Control findes i aluminim/aluminium-blister med eller uden kartonforstaerkning.
Pakningerne indeholder 7 eller 14 enterotabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Strafle 2

D-78467 Konstanz

Tyskland

Fremstiller

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstrale 70-98
D-16515 Oranienburg
Tyskland

Novartis Consumer Health GmbH
ZielstattstraBe 40

81379 Miinchen

Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium Takeda Belgium

Tél/Tel: + 322464 06 11 Belgique / Belgien
takeda-belgium@takeda.com Tel/Tel: + 32 2464 06 11

takeda-belgium@takeda.com

Bouarapus Magyarorszag
Takena bearapus Novartis Hungaria Kft.
Tem.: + 359 (2) 958 27 36 (Consumer Health részlege)

Tel.: + 36 1 457 66 56


mailto:takeda-belgium@takeda.com
mailto:takeda-belgium@takeda.com

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: + 4202 25 77 53 00

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: + 4539 16 84 00

Deutschland
Takeda GmbH

Tel: 0800 825 3324
medinfo@takeda.de

Eesti
Takeda Pharma AS
Tel: +372 617 7669

EMMGoa

TAKEDA EAAAY A.E
TnAk: +30 210 6729570
gr.info@takeda.com

Espafia
Novartis Consumer Health S.A.
Tel: + 34933 06 47 00

France
Novartis Santé Familiale S.A.S
Tél: +33184118700

Ireland

Novartis Consumer Health UK Ltd.

United Kingdom
Tel: + 44 1403 210211

Island

Novartis Healthcare A/S
Danmork

Simi: + 45 39 16 84 00

Italia
Novartis Consumer Health S.p.A
Tel: + 39 02 964791

Kvmpog

TAKEDA EAAAY A.E
TnA: +30 210 6729570
gr.info@takeda.com

Latvija
Takeda Latvia SIA
Tel: + 371 67840082

Malta
Takeda Italia S.p.A.
Tel: +39 06 502601

Nederland

Takeda Nederland bv

Tel: +31 23 56 68 777
nl.medical.info@takeda.com

Norge

Novartis Norge AS
Consumer Health Division
TIf: + 47 23 05 20 00

Osterreich
Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)800-20 80 50

Polska
Takeda Polska Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 608 13 00

Portugal

Novartis Consumer Health

Produtos Farmacéuticos e Nutri¢do, Lda.
Tel: +351 21 781 10 00

Romania
Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: + 40 21 335 03 93

Slovenija
Takeda GmbH, PodruZnica Slovenija
Tel: + 386 (0) 59082480

Slovenské republika
Novartis s.r.o.

Ceska republika

Tel: +42 02 25 77 53 00

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: + 35 8 10 613 3200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: + 46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Consumer Health UK Ltd.
Tel: +44 1276 687202


mailto:nl.medical.info@takeda.com
mailto:medinfo@takeda.de
mailto:gr.info@takeda.com
mailto:gr.info@takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09070
It-info@takeda.com

Denne indlaegsseddel blev senest endret {MM/AAAA}

Du kan finde yderligere information om PANTOLOC Control pa Det Europeiske
Leaegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Denne indlaegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside.

Falgende anbefalinger omkring livsstil og kostaendringer kan ogsa hjalpe med at lindre halsbrand og

syre-relaterede symptomer.

- undga store maltider

- spis langsomt

- hold op med at ryge

- reducer indtaget af alkohol og koffein

- veegttab (ved overvegt)

- undga teetsiddende tgj eller beelte

- undga at spise tre timer far sengetid

- heaev hovedgerdet (hvis du lider af natlige symptomer)

- reducer indtaget af madvarer, som kan medfare halsbrand. Det kan foreksempel veere:
Chokolade, pebermynte, spearmint, fed og friturestegt mad, syreholdig mad, krydret mad,
citrusfrugter, frugtjuice og tomater.


mailto:lt-info@takeda.com
http://www.ema.europa.eu/

