PAKKAUSSELOSTE

SOMAC Control 20 mg -enterotabletti
Pantopratsoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tata ladkettd saa ilman ladkemadraysta. Silti sinun tulee kéyttdd SOMAC Control -valmistetta

huolellisesti saadaksesi siitd parhaan hyodyn.

- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

- Ota yhteytta ladkariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivat lievene 2 viikon jalkeen.

- Ala kaytd SOMAC Control -tabletteja yli 4 viikkoa keskustelematta asiasta laakarin kanssa.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista ladkarille tai
apteekkihenkildkunnalle.

Tassad pakkausselosteessa esitetaan:

Mitd SOMAC Control on ja mihin sitd kdytetaan
Ennen kuin kaytdt SOMAC Control -valmistetta
Miten SOMAC Control -valmistetta kdytetédéan
Mahdolliset haittavaikutukset

SOMAC Control -valmisteen séilyttaminen
Muuta tietoa

oukrwdE

1. MITA SOMAC CONTROL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

SOMAC Control siséltaa vaikuttana aineena pantopratsolia, joka estdd mahahappoa
tuottavan ’pumpun’ toimintaa. Se siis vahentdd mahassa olevan hapon méaaraa.

SOMAC Control -valmistetta kaytetaan refluksioireiden (esim. nérastys ja happaman mahansisallon
nousu takaisin ruokatorveen) lyhytaikaiseen hoitoon aikuisille.
Refluksi tarkoittaa mahahapon virtausta takaisin ruokatorveen, jolloin ruokatorvi saattaa tulehtua ja
Kipeytyd. Tasta voi aiheutua esimerkiksi kivuliasta polttavaa tunnetta rinnassa ja kurkussa (nérastys)
ja hapanta makua suussa (mahansiséllén nousu ruokatorveen).

Refluksi- ja ndrastysoireet saattavat helpottua jo yhden paivan SOMAC Control -hoidon jélkeen,
mutta tdmén laékkeen ei ole tarkoitus tehota vélittémasti. Tabletteja pitad ehka ottaa 2—3 perékkaisena
paivéana ennen kuin oireet lievittyvat.

2. ENNEN KUIN KAYTAT SOMAC CONTROL -VALMISTETTA

Ala kayta SOMAC Control -valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkka) pantopratsolille tai SOMAC Control -valmisteen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6 Mita SOMAC Control sisaltaa’).

- jos kaytat atatsanaviiria (kaytetdan HIV-infektion hoitoon) siséltavaa ladketta

- jos olet alle 18-vuotias

- jos olet raskaana tai imetat.

Ole erityisen varovainen SOMAC Control -valmisteen suhteen

Keskustele ensin ladkarisi kanssa, jos

- narastystési tai ruuansulatusvaivojasi on jo hoidettu yhtdjaksoisesti neljan viikon ajan tai
pidempéaan

- olet yli 55-vuotias ja kéytat itsehoitoldaketta ruuansulatusvaivojen hoitoon paivittain
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- olet yli 55-vuotias ja oireesi ovat uusia tai ne ovat muuttuneet l&hiaikoina
- sinulla on aiemmin ollut mahahaava tai sinulle on tehty vatsaleikkaus

- sinulla on maksavaivoja tai keltaisuutta (iholla tai silmissa)

- kayt saannollisesti laakérissé vakavien sairauksien hoidon vuoksi

- olet menossa tahystystutkimukseen tai C-ureahengitystestiin.

Kerro laakarillesi valittdmasti, ennen taman ladkkeen ottamista tai sen jélkeen, jos havaitset joitakin

seuraavista oireista. Ne saattavat olla merkki muusta, vakavammasta sairaudesta:

- tahaton painonlasku (ei liity dieettiin tai kuntoohjelmaan)

- oksentelu, varsinsin toistuva oksentelu

- verioksennukset; oksennus voi nayttdd tummilta kahvinpuruilta

- verta ulosteessa; uloste voi nayttdd mustalta tai tervamaiselta

- nielemisvaikeudet tai -kipu

- kalpeus ja heikotus (anemia)

- rintakipu

- vatsakipu

- vaikea ja/tai sitked ripuli, silla SOMAC Control -valmisteen kayttdén on liittynyt
tulehdusripulin véhdista lisadntymista.

Laakérisi saattaa olla sita mielta, etta tarvitset lisdatutkimuksia.

Jos olet menossa verikokeeseen, kerro laakarillesi, ettd kaytat tata ladketta.

Refluksi- ja ndrastysoireet saattavat helpottaa jo yhden pdivan SOMAC Control -hoidon jalkeen,
mutta timé ladke ei vélttdmatta tehoa valittomasti.
Tata ladkettd ei pida kéayttaa vaivojen ehkaisyyn.

Jos olet kérsinyt toistuvasta ndrastyksesta tai ruuansulatusvaivoista pidempéaan, muista kayda
la&kéarissa sdannollisesti.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

SOMAC Control saattaa estda joidenkin muiden ladkkeiden kunnollisen tehon. Kerro laakarille tai

apteekkihenkilokunnalle, jos kdytat seuraavia vaikuttavia aineita sisaltavia laakkeita:

- ketokonatsoli (kaytetaan sienitulehdusten hoitoon)

- varfariini ja fenprokumoni (kaytetaan veren ohentamiseen ja veritulppien ehkéaisyyn). Saatat
tarvita lisdverikokeita.

- atatsanaviiri (kaytetadan HIV-infktion hoitoon). SOMAC Control -valmistetta ei saa kayttaa
samanaikaisesti atatsanaviirin kanssa.

Ala kaytd SOMAC Control -valmistetta samanaikaisesti muiden sellaisten laakkeiden kanssa, jotka
vahentavat hapon muodostusta mahassa. Néaitad ovat mm. muut protonipumpun estéjat (omepratsoli,
lansopratsoli tai rabepratsoli) tai H2-estajat (esim. ranitidiini, famotidiini).

Voit kuitenkin tarvittaessa kayttdd SOMAC Control -valmistetta antasidien (esim. magaldraatti,
alginaatti, natriumbikarbonaatti, alumiinihydroksidi, magnesiumkarbonaatti tai niiden yhdistelma)
kanssa.

Kerro laakarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettéin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt. Taméa koskee myds rohdosvalmisteita tai
homeopaattisia valmisteita.

SOMAC Control -valmisteen kayttd ruuan ja juoman kanssa
Tabletit nielldédn kokonaisina nesteen kera ennen ateriaa.

Raskaus ja imetys

Ala kdytd SOMAC Control -valmistetta, jos olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai imetét.
Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen
aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos sinulle tulee haittavaikutuksia, kuten huimausta tai nakéhairioita, ala aja autoa alaké kéyta koneita.

3. MITEN SOMAC CONTROL -VALMISTETTA KAYTETAAN

Kéytd SOMAC Control -valmistetta juuri sen verran kuin téssa selosteessa sanotaan. Tarkista
annostusohjeet laakarilté tai apteekista, jos olet epavarma.

Ota yksi tabletti paivassa. Al ylitd tata suositeltua 20 mg:n pantopratsolin paivaannosta.

Ota ladkettd vahintadn 2—3 perdkkaisena paivana. Lopeta SOMAC Control -valmisteen kéyttd, kun
oireesi ovat loppuneet kokonaan. Refluksi- ja naréstysoireet saattavat helpottaa jo yhden paivan
SOMAC Control -hoidon jélkeen, mutta tdman laékkeen ei ole tarkoitus tehota valittomésti.

Jos oireesi eivat helpota sen jalkeen, kun olet kdyttanyt tata ladketta 2 viikon ajan jatkuvasti, ota
yhteytta laakariisi.
Alé kdytd SOMAC Control -tabletteja yli 4 viikkoa keskustelematta asiasta laakarisi kanssa.

Ota tabletti ennen ateriaa samaan aikaan joka paiva. Niele tabletti kokonaisena veden kera. Ala
pureskele tai riko tablettia.

Lapset ja nuoret
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret eivét saa kayttdd SOMAC Control -valmistetta.

Jos otat SOMAC Control -valmistetta enemman kuin sinun pitaisi
Kerro heti asiasta ladkarille tai apteekkiin. Jos mahdollista, ota ladkkeet ja timé pakkausseloste
mukaasi. Yliannostus ei aiheuta tunnettuja oireita.

q_os unohdat ottaa SOMAC Control -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
normaalisti seuraavana paivana, tavanomaiseen aikaan.

Jos sinulla on kysymyksia tamén laakkeen kaytosta, kaanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos SOMAC Control voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Kerro laakarillesi valittdmasti tai ota yhteytta lahimmaén sairaalan ensiapuun, jos sinulle tulee jotain
seuraavista vakavista haittavaikutuksista. Lopeta tdman ladkkeen kayttd heti, mutta ota tama
pakkausseloste ja/tai tabletit mukaasi.

- Vakavia allergisia reaktioita (harvinaisia): Yliherkkyysreaktiot, nk. anafylaktiset reaktiot,
anafylaktinen sokki ja angioedeema. Tyypillisia oireita ovat kasvojen, huulten, suun, kielen
jaftai kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia, paukamat
(nokkosihottuma), vaikea huimaus, johon liittyy hyvin nopea syddmensyke ja runsas hikoilu.

- Vakavat ihoreaktiot (esiintymistiheys tuntematon): ihottuma, johon liittyy ihon turvotus,
rakkulointi tai hilseily, ihon irtoaminen ja verenvuoto silmien, nenan, suun tai sukupuolielinten
alueella ja yleiskunnon nopea heikkeneminen, tai ihottuma auringolle altistumisen yhteydessa.

- Muut vakavat reaktiot (esiintymistiheys tuntematon): ihon ja silmien keltaisuus (vakavan
maksavaurion aiheuttama) tai munuaisvaivat, kuten virtsaamiskivut ja alaseldn kivut, joihin
liittyy kuume.



Haittavaikutusten esiintymistiheydet on maaritelty seuraavasti:

. hyvin yleiset: ilmenee yli 1 kdyttajalla kymmenesta

. yleiset: ilmenee 1-10 kayttajalla sadasta

. melko harvinaiset: ilmenee 1-10 kayttdjalla tuhannesta

. harvinaiset: ilmenee 1-10 kayttajalla kymmenestatuhannesta

. hyvin harvinaiset: ilmenee alle 1 kéyttdjalla kymmenestatuhannesta

= tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin.

- Melko harvinaisia haittavaikutuksia:
paansarky, huimaus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsan turpoaminen ja ilmavaivat, ummetus,
suun kuivuminen, kipu ja epdmukava tunne vatsassa, ihottuma tai paukamat, Kutina,
heikotuksen, uupumuksen tai yleisen huonovointisuuden tunne, unihdiriot, verikokeessa
havaittava maksaentsyymiarvojen suureneminen.

- Harvinaisia haittavaikutuksia:
makuaistin vaaristyminen tai tdydellinen makuaistin puuttuminen, ndk6hairiét, kuten nadn
hédmaértyminen, nivelkipu, lihaskipu, painon muutokset, ruumiinlammaon kohoaminen, raajojen
turvotus, allergiset reaktiot, masennus, veren bilirubiini- ja rasva-arvojen suureneminen
(havaitaan verikokeissa), rintojen suurentuminen miehilld, korkea kuume ja jyrkka pudotus
Kiertdvien granulosyyttien maérdssa (havaittavissa verikokein)..

- Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia:
ajan ja paikan tajun hamartyminen, verihiutaleiden maaran vaheneminen, joka voi aiheuttaa
tavallista helpommin verenvuotoa tai mustelmia, valkosolujen maéran véaheneminen, joka voi
aiheuttaa tavallista helpommin tulehduksia, yhtaaikainen puna- ja valkosolujen seka
verihiutaleiden méaran vaheneminen (havaittavissa verikokein).

- Esiintymistiheys tuntematon:
hallusinaatiot, sekavuus (erityisesti jos potilaalla on aiemmin ollut naita oireita), natriumin
madran vaheneminen veressa, veren magnesiumpitoisuuden lasku.
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkildkunnalle.
5. SOMAC CONTROL -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al4 kdytd SOMAC Control -valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopéaiva tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailyta alkuperéispakkauksessa suojassa kosteudelta.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd hévittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd SOMAC Control sisaltaa

- Vaikuttava aine on pantopratsoli. Yksi tabletti sisaltdad pantopratsolinatriumseskvihydraattia

joka vastaa 20 mg pantopratsolia.
- Muut aineet ovat:



- Tabletin ydin: natriumkarbonaatti (vedetén), mannitoli, krospovidoni, povidoni K90,

kalsiumstearaatti

- Tabletin paallyste: hypromelloosi, povidoni, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi
(E172), propyleeniglykoli, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri,
natriumlauryylisulfaatti, polysorbaatti 80, trietyylisitraatti

- Painomuste: shellakka, punainen, musta ja keltainen rautaoksidi (E172) ja ammoniakki,

vakeva.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Enterotabletit ovat keltaisia, soikeita, kaksoiskuperia, kalvopééallysteisia tabletteja, joiden toiselle

puolelle on painettu "P20".

SOMAC Control on pakattu Alu/Alu-lapipainopakkauksiin, joko kartonkivahvistettuihin tai ilman

kartonkivahvistusta oleviin.

Pakkaukset sisaltavat 7 tai 14 enterotablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Nycomed GmbH

Byk-Gulden-Strafe 2, 78467 Konstanz

Saksa

Valmistaja
Nycomed GmbH
Production site Oranienburg

Lehnitzstralle 70-98, 16515 Oranienburg

Saksa

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Nycomed Belgium
Tél/Tel: + 32 2 464 06 11

Buarapus
TII Hukomen IMBX
Temn.: + 359 (2) 958 27 36

Ceska republika
Nycomed s.r.o.
Tel: +420 239 044 244

Danmark
Nycomed Danmark ApS
TIf: +4546 77 11 11

Deutschland
Nycomed GmbH
Tel: +49 (0)7531-3666 4267

Eesti
Nycomed SEFA AS
Tel: +372 617 7669

Luxembourg/Luxemburg
Nycomed Belgium
Belgique / Belgien
Tél/Tel: + 322 464 06 11

Magyarorszog
Nycomed Pharma Kft.
Tel.: +36 147199 30

Malta

Nycomed GmbH
II-Germanja

Tel: + 49 7531 84-0

Nederland
Nycomed bv
Tel: + 31 23 56 69 750

Norge
Nycomed Pharma AS
TIf: + 47 6676 3030

Osterreich
Nycomed Pharma GmbH
Tel: +43 (0)800-20 80 50



EALGoo
Nycomed Hellas S.A.
TnA: +30 210 6729570

Espafia
Nycomed Pharma S.A.
Tel: + 349 1 714 9900

France
Nycomed France S.A.S.
Tel: + 33156 61 48 48

Ireland
Nycomed Products Limited
Tel: + 353 16 42 00 21

island

Nycomed GmbH
pyskalandi

Simi: + 49 7531 84-0

Italia

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica
S.p.A.

Tel: + 3902487871

Kvnpog

Nycomed Hellas S.A.
EALGSa

TnA: +30 210 6729570

Latvija
SIA Nycomed Latvia
Tel: + 371 67840082

Lietuva
Nycomed, UAB
Tel: +370 521 09070

Polska
Nycomed Pharma Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 608 13 00

Portugal

Nycomed Portugal —
Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 446 02 00

Roménia
Nycomed Pharma SRL
Tel: +40 21 33503 93

Slovenija
Nycomed GmbH
Tel: + 386 (0) 59082480

Slovenska republika
Nycomed s.r.o.
Tel: + 421202060 2600

Suomi/Finland
Oy Leiras Finland Ab
Puh/Tel: + 358 20 746 5000

Sverige
Nycomed AB
Tel: +46 8 731 28 00

United Kingdom
Nycomed UK Limited
Tel: + 44 16 28 64 64 00

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 12/2011

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laakeviraston kotisivuilta

http://www.ema.europa.eu/.

Seuraavat suositeltavat eldmantapa- ja ruokavaliomuutokset saattavat auttaa narastyksen ja happo-

oireiden lievittamisessa:

- Valta suuria aterioita.
- Syo0 hitaasti.

- Lopeta tupakointi.

- Véhenna alkoholin ja kofeiinin kulutusta.

- Laihduta (jos olet ylipainoinen)
- Vélta tiukkoja vaatteita tai voita.


http://www.ema.europa.eu/�

Vélta syomistd kolmen tunnin aikana ennen nukkumaanmenoa.

Nosta sangynpaéatya (jos sinulla on oireita yoaikaan).

Véhenna sellaisten ruokien kulutusta, joka saattavat aiheuttaa narastysta. Naita voivat olla mm.
suklaa, piparminttu, viherminttu, rasvaiset ja paistetut ruuat, happamat ruuat, voimakkaasti
maustetut ruuat, sitrushedelmat ja -hedelmémehut, tomaatit.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

SOMAC Control 20 mg enterotabletter
Pantoprazol

Las noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

Detta lakemedel &r receptfritt. SOMAC Control maste trots det anvandas med forsiktighet for att

uppna det bésta resultatet.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 2 veckor.

- Du ska inte ta SOMAC Control tabletter i mer &n 4 veckor utan att kontakta lakare.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad SOMAC Control &r och vad det anvénds for
Innan du tar SOMAC Control

Hur du tar SOMAC Control

Eventuella biverkningar

Hur SOMAC Control ska forvaras

Ovriga upplysningar

AL

1. VAD SOMAC CONTROL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

SOMAC Control innerhaller det aktiva &mnet pantoprazol som blockerar den ”pump” som producerar
magsyra. Det minskar saledes mangden syra i magsacken.

SOMAC Control anvénds for korttidsbehandling av refluxsymtom (t.ex. halsbrénna, sura
uppstotningar) hos vuxna.

Reflux ar aterflodet av syra fran magsacken till matstrupen, som kan bli inflammerad och géra ont.
Detta kan leda till att du far symtom som en smartande, brannande kénsla i brostet som stiger upp i
halsen (halsbranna) och en sur smak i munnen (sura uppstétningar).

Du kan uppleva lindring av dina symtom pa sura uppstétningar och halsbrénna efter bara en dags
behandling med SOMAC Control, men detta lakemedel ar inte avsett att ge omedelbar lindring. Det
kan vara nodvandigt att ta tabletterna 2-3 dagar i rad for att lindra symtomen.

3. INNAN DU TAR SOMAC CONTROL

Ta inte SOMAC Control

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot pantoprazol eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
SOMAC Control (anges i avsnitt 6, Innehallsdeklaration).

- om du tar ett lakemedel som innehaller atazanavir (for behandling av hiv-infektion)

- om du &r under 18 ar.

- om du ar gravid eller ammar.

Var sarskilt forsiktig med SOMAC Control

Tala med lakare forst

- om du har behandlats for halsbréanna eller matsméaltningsbesvér regelbundet i 4 veckor eller mer.
- om du ar 6ver 55 ar och dagligen tar receptfria lakemedel mot matsmaltningsbesvar.

- om du ar 6ver 55 ar och har nya eller nyligen férandrade symtom.

- om du tidigare har haft magsar eller opererat magen.
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- om du har leverproblem eller gulsot (gulfargning av hud eller égon).
- om du regelbundet besoker lékare for allvarliga besvér eller sjukdomar.
- om du ska genomga en endoskopi eller ett andningstest som kallas C-ureatest.

Tala omedelbart om for lakaren, innan eller efter du tar detta lakemedel, om du marker nagot av

foljande symtom, som kan vara ett tecken pa ndgon annan, allvarligare sjukdom:

- oavsiktlig viktnedgang (som inte har ndgot samband med en diet eller ett motionsprogram).

- krakningar, sarskilt om de upprepas.

- blodkrakningar; dessa kan se ut som morkt, malt kaffe i krdkningen.

- du marker blod i avféringen, som kan ha ett svart eller tjaraktigt utseende.

- svarigheter att svélja eller smarta vid svaljning.

- du &r blek och kanner dig svag (anemi).

- brostsmérta.

- magsmarta.

- svar och/eller ihallande diarré, eftersom SOMAC Control har forknippats med en liten 6kning
av smittsam diarre.

Lékaren kan besluta att du behover ta nagra prover.

Om du ska lamna ett blodprov, tala om for lakaren att du tar detta lakemedel.

Du kan uppleva lindring av dina symtom pa sura uppstétningar och halsbranna efter bara en dags
behandling med SOMAC Control, men detta lakemedel ar inte avsett att ge omedelbar lindring.
Du ska inte ta det i férebyggande syfte.

Om du har haft upprepad halsbranna eller matsmaltningsbesvar en langre tid, kom ihag att regelbundet
bestka lakare.

Anvandning av andra lakemedel

SOMAC Control kan forhindra vissa lakemedel fran att fungera pa ratt satt. Tala om for ldkare eller

apotekspersonal om du tar nagra lakemedel som innehaller féljande aktiva substanser:

- ketokonazol (mot svampinfektioner).

- warfarin och fenprokumon (for att tunna ut blodet och férhindra blodproppar). Du kan behéva
lamna ytterligare blodprover.

- atazanavir (for att behandla hiv-infektion). Du far inte ta SOMAC Control om du tar atazanavir.

Ta inte SOMAC Control tillsammans med andra ldkemedel som begrénsar den méangd syra som
produceras i magsdcken, t.ex. andra protonpumpshammare (omeprazol, lansoprazol eller rabeprazol)
eller en H,-antagonist (t.ex. ranitidin, famotidin).

Du kan dock ta SOMAC Control tillsammans med antacida (t.ex. magaldrat, alginsyra,
natriumbikarbonat, aluminiumhydroxid, magnesiumkarbonat eller kombinationer av dessa) vid behov.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria sddana. Detta géller aven naturlakemedel eller homeopatiska preparat.

Intag av SOMAC Control med mat och dryck
Tabletterna ska svéljas hela med vatska fore en maltid.

Graviditet och amning
Ta inte SOMAC Control om du &r gravid, tror att du &r gravid eller ammar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Om du drabbas av biverkningar som yrsel eller synstorningar, ska du inte kéra bil eller anvanda
maskiner.



3. HUR DU TAR SOMAC CONTROL

Ta alltid SOMAC Control enligt anvisningarna i den har informationen. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Ta en tablett per dag. Du far inte ta mer an den rekommenderade dosen pa 20 mg pantoprazol
dagligen.

Du ska ta detta lakemedel minst 2—-3 dagar i rad. Sluta ta SOMAC Control nér du &r helt symtomfri.
Du kan uppleva lindring av dina symtom pa sura uppstétningar och halsbranna efter bara en dags
behandling med SOMAC Control, men detta lakemedel ar inte avsett att ge omedelbar lindring.

Om du inte upplever ndgon symtomlindring efter att du tagit lakemedlet 2 veckor i rad ska du kontakta
lakare.
Ta inte SOMAC Control tabletter i mer &n 4 veckor utan att kontakta lakare.

Ta tabletten fore en maltid, vid samma tidpunkt varje dag. Du ska svélja tabletten hel med lite vatten.
Du ska inte tugga eller bryta sénder tabletten.

Barn och ungdomar
SOMAC Control ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 r.

Om du har tagit for stor mangd av SOMAC Control
Tala genast om det for lakare eller apotekspersonal. Ta om omdjligt med dig lakemedlet och den har
bipacksedeln. Det finns inga kidnda symtom pé 6verdosering.

Om du har glémt att ta SOMAC Control
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta, vanliga dos, nasta dag vid vanlig
tidpunkt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel ska du kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan SOMAC Control orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tala omedelbart om for lakaren eller kontakta akutmottagningen pa narmaste sjukhus om du far
nagon av foljande allvarliga biverkningar: Sluta omedelbart ta lakemedlet, men ta med dig den har
bipacksedeln och/eller tabletterna.

- Allvarliga allergiska reaktioner (sallsynta): Overkanslighetsreaktioner, s& kallade
anafylaktiska reaktioner, anafylaktisk chock och angio6dem. Typiska symtom &r: svullnad av
ansikte, lappar, mun, tunga och/eller hals, som kan leda till svaljningsbesvér eller
andningsbesvér, nasselfeber, svar yrsel med mycket snabba hjartslag och kraftig svettning.

- Allvarliga hudreaktioner (ingen kand frekvens): utslag med svullnad, blasbildning eller
fjallning av huden, hudlossning och blédning runt 6gon, nasa, mun eller kénsorgan och snabb
forsamring av din allmanna halsa, eller utslag om du vistas ute i solen.

- Andra allvarliga biverkningar (ingen kand frekvens): Gulfargning av huden och 6gonen (pa
grund av allvarlig leverskada), eller njurproblem som smarta vid vattenkastning och smarta i
nedre delen av ryggen med feber.

Biverkningar kan forekomma med vissa frekvenser, som definieras nedan:
= mycket vanliga: drabbar fler &n 1 av 10 anvandare.

= vanliga: drabbar 1 till 10 av 100 anvandare

. mindre vanliga: drabbar 1 till 10 av 1 000 anvéandare

. séllsynta: drabbar 1 till 10 av 10 000 anvéndare
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= mycket séllsynta: drabbar farre an 1 av 10 000 anvandare.
= Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

- Mindre vanliga biverkningar:
huvudvark, yrsel, diarré, illamaende, krakningar, uppblasthet och gasbildning, forstoppning,
muntorrhet, magont och obehag, hudutslag eller nasselfeber, klada, svaghetskansla,
utmattningskénsla eller allman sjukdomskénsla, somnstérningar, 6kning av leverenzymer i
blodprov.

- Séllsynta biverkningar:
forandring eller total férlust av smaksinne; synstérningar som dimsyn, ledvark, muskelvark,
viktférandringar, 6kad kroppstemperatur, svullnad i armar och ben, allergiska reaktioner,
depression, 6kning av bilirubin och fettnivaer i blodet (ses i blodprov), forstorade brost hos man,
hog feber och en kraftig minskning av granuléra vita blodkroppar (ses i blodprov).

- Mycket séllsynta biverkningar:
tillstand av oklarhet om tid och rum, minskat antal blodplattar, vilket kan leda till fler
blodningar eller bldméarken an normalt, minskat antal vita blodkroppar, vilket kan leda till tatare
infektioner; samtidig onormal minskning av antalet réda och vita blodkroppar samt trombocyter
(ses i blodprov).

- Ingen kand frekvens:
hallucination, férvirring (speciellt hos patienter som tidigare har haft dessa symtom), minskad
mangd natrium blodet; minskad mangd magnesium i blodet.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR SOMAC CONTROL SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r pantoprazol. Varje tablett innehaller 20 mg pantoprazol (som
natriumseskvihydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r:

- Kérna: natriumkarbonat (vattenfritt), mannitol, krospovidon, povidon K90,
kalciumstearat.

- Dragering: hypromellos, povidon, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172),
propylenglykol, metakrylsyra-etylakrylatsampolymer, natriumlaurilsulfat, polysorbat 80,
trietylcitrat.

- Tryckfarg: schellack, réd, svart och gul jarnoxid (E172) och ammoniak, koncentrerad.
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Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Enterotabletterna ar gula, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter markta med ”P20” pa ena sidan.
SOMAC Control finns i aluminium/aluminiumblister med eller utan pappférstarkning.
Forpackningar med 7 eller 14 enterotabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Nycomed GmbH

Byk-Gulden-Strae 2, 78467 Konstanz
Tyskland

Tillverkare

Nycomed GmbH

Tillverkningsort Oranienburg
Lehnitzstrale 70-98, 16515 Oranienburg
Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forsaljning:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Nycomed Belgium Nycomed Belgium
Tél/Tel: + 322464 06 11 Belgique / Belgien
Tel/Tel: + 322464 06 11
Buarapus Magyarorszog
TTI Hukomen I'MBX Nycomed Pharma Kft.
Ten.: + 359 (2) 958 27 36 Tel.: +36 147199 30
Ceska republika Malta
Nycomed s.r.o. Nycomed GmbH
Tel: +420 239 044 244 II-Germanja
Tel: + 49 7531 84-0
Danmark Nederland
Nycomed Danmark ApS Nycomed bv
TIf: +4546 77 11 11 Tel: + 31 23 56 69 750
Deutschland Norge
Nycomed GmbH Nycomed Pharma AS
Tel: +49 (0)7531-3666 4267 TIf: + 47 6676 3030
Eesti Osterreich
Nycomed SEFA AS Nycomed Pharma GmbH
Tel: +372 617 7669 Tel: +43 (0)800-20 80 50
EArada Polska
Nycomed Hellas S.A. Nycomed Pharma Sp. z o.0.
TnA: +30 210 6729570 Tel.: + 48 22 608 13 00
Espafia Portugal
Nycomed Pharma S.A. Nycomed Portugal —
Tel: + 349 1 714 9900 Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 446 02 00
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France
Nycomed France S.A.S.
Tel: + 33156 61 48 48

Ireland
Nycomed Products Limited
Tel: + 353 16 42 00 21

island

Nycomed GmbH
pyskalandi

Simi: + 49 7531 84-0

Italia

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica
S.p.A.

Tel: + 3902487871

Kvnpog

Nycomed Hellas S.A.
EALGSaL

TnA: +30 210 6729570

Latvija
SIA Nycomed Latvia
Tel: + 371 67840082

Lietuva
Nycomed, UAB
Tel: +370 521 09070

Roménia
Nycomed Pharma SRL
Tel: +40 21 33503 93

Slovenija
Nycomed GmbH
Tel: + 386 (0) 59082480

Slovenska republika
Nycomed s.r.o.
Tel: + 421202060 2600

Suomi/Finland
Oy Leiras Finland Ab
Puh/Tel: + 358 20 746 5000

Sverige
Nycomed AB
Tel: +46 8 731 28 00

United Kingdom
Nycomed UK Limited
Tel: + 44 16 28 64 64 00

Denna bipacksedel godkandes senast den: 12/2011

Information om detta lakemedel finns pd Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida

http://www.ema.europa.eu/

Foljande rekommendationer for livsstils- och kostforandringar kan ocksa hjalpa till att minska

halsbrénna eller syrarelaterade symtom.
- Undvik stora maltider.

- At ldngsamt.

- Sluta roka.

- Minska alkohol- och koffeinkonsumtion.

- Ga ner i vikt (vid 6vervikt).
- Undvik atsittande klader eller balten.

- At inte senare &n tre timmar for sanggaendet.

- HOj upp huvudandan pa sangen (om du har symtom nattetid).

- Minska intaget av mat som kan leda till halsbranna. Dessa kan omfatta: choklad, pepparmint,
spearmint, fet och stekt mat, sura livsmedel, kryddig mat, citrusfrukter, fruktjuicer, och tomater.
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