FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

SOMAC Control

20 mg enterotabletter
pantoprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta Iakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 2 veckor.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad SOMAC Control ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander SOMAC Control
3. Hur du anvander SOMAC Control

4. Eventuella biverkningar

5. Hur SOMAC Control ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad SOMAC Control ar och vad det anvands for

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

SOMAC Control anvands for korttidsbehandling av refluxsymtom (t.ex. halsbranna, sura uppstétningar) 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 bréstet som stiger upp i halsen
(halsbranna) och en sur smak i munnen (sura uppstétningar).
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Du kan uppleva lindring av dina symtom pa sura uppstotningar och halsbranna efter bara en dags
behandling med SOMAC Control, men detta ldkemedel ar inte avsett att ge omedelbar lindring. Det kan
vara nédvandigt att ta tabletterna 2-3 dagar i rad for att lindra symtomen.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 2 veckor.

2. Vad du behover veta innan du anvander SOMAC Control

Anvand inte SOMAC Control

om du ar allergisk mot pantoprazol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

om du tar ett lakemedel som hiv-proteashammare sasom atazanavir och nelfinavir (fér behandling av
hiv-infektion). Se "andra lakemedel och SOMAC Control.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar SOMAC Control:

om du har behandlats for halsbranna eller matsmaltningsbesvar regelbundet i 4 veckor eller mer.
om du ar éver 55 ar och dagligen tar receptfria lakemedel mot matsmaltningsbesvar.

om du ar dver 55 ar och har nya eller nyligen férandrade symtom som sura uppstétningar.

om du tidigare har haft magsar eller genomgatt magoperation.

om du har leverproblem eller gulsot (gulfargning av hud eller 6gon).

om du regelbundet besdker lakare for allvarliga besvar eller sjukdomar.

om du ska genomga en endoskopi eller ett andningstest som kallas C-ureatest.

om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett lakemedel liknande SOMAC Control
som minskar magsyran.

om du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

om du samtidigt med pantoprazol tar hiv-proteashammare sasom atazanavir och nelfinavir (for
behandling av hiv-infektion), bor du tala med din lakare for sarskild radgivning.

Ta inte detta ldkemedel langre &n 4 veckor utan att raddfraga din lakare. Om du har refluxsymtom
(halsbrénna eller sura uppstétningar) som varar langre an 2 veckor ska du radfraga din ldkare som kommer
besluta om behovet for Iangtidsbehandling med detta Idkemedel.

Om du tar SOMAC Control under en langre tid kan ytterligare risker uppsta, sasom:

minskad absorption av vitamin 812 och vitamin Blz-brist om dina depaer av vitamin B12 i kroppen
redan ar 1dga. Kontakta Idkare om du far nadgot av féljande symtom, som kan tyda pa 1ag vitamin B.,

-niva:
- extrem trétthet eller brist pa energi
domningar och stickningar

om eller réd tunga, munsar
muskelsvaghet

synrubbning

minnesproblem, forvirring, depression
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- hoft-, handleds- eller kotfraktur, sarskilt om du har benskdrhet (osteoporos) eller om din ldkare har
sagt att du I6per risk att fa benskorhet (t.ex. om du anvander steroider).

minskade nivaer magnesium i blodet (eventuella symtom: trotthet, ofrivilliga muskelrorelser,
forvirring, kramper, yrsel, snabb hjartfrekvens). Laga nivaer av magnesium kan ocksa leda till
minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet. Tala med din ldkare om du har anvant detta
lakemedel i mer an 4 veckor. Lakaren kan komma att mata magnesiumnivan i blodet med hjalp av
regelbundna blodprov.

Tala omedelbart om fér lakaren, innan eller efter du tar detta lakemedel, om du marker nagot av féljande
symtom, som kan vara ett tecken pa nagon annan, allvarligare sjukdom:

oavsiktlig viktnedgang (som inte har ndgot samband med en diet eller ett motionsprogram).
kréakningar, sarskilt om de upprepas.

blodkrakningar; dessa kan se ut som maorkt, malt kaffe i krakningen.

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

svarigheter att svélja eller smarta vid svaljning.

du ar blek och kanner dig svag (anemi).

bréstsmarta.

magsmarta.

svar och/eller ihdllande diarré, eftersom detta lakemedel har férknippats med en liten 6kning av
smittsam diarré.

om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsatts for sol, ska du tala om det for din lakare sa snart
som mojligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med SOMAC Control.

Kom aven ihag att namna eventuella andra biverkningar, sasom ledsmarta.

Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och erythema multiforme har
rapporterats i samband med pantoprazolbehandling. Sluta ta pantoprazol och sok vard omedelbart
om du far nagra symtom som stammer 6verens med dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i
avsnitt 4.

Lakaren kan besluta att man behéver 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 uppstotningar och halsbranna efter bara en dags
behandling med SOMAC Control, men detta l[akemedel 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
besdka lakare.

Barn och ungdomar

SOMAC Control ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar da sakerheten inte har kartlagts hos
yngre patientgrupper.

Andra lakemedel och SOMAC Control

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagra andra
lakemedel.
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SOMAC Control kan férhindra vissa lakemedel fran att fungera pa ratt satt. Speciellt Iakemedel som
innehaller foljande aktiva substanser:

hiv-proteashammare sasom atazanavir och nelfinavir(for behandling av hiv-infektion). Du far inte ta
SOMAC Control om du tar hiv-proteashammare. Se avsnittet "Ta inte SOMAC Control”.

ketokonazol (mot svampinfektioner).

warfarin och fenprokumon (fér att tunna ut blodet och forhindra blodproppar). Du kan behdva lamna
ytterligare blodprover.

metotrexat (anvands for att behandla reumatoid artrit, psoriasis och cancer)-om du tar metotrexat
kan din lakare tillfalligt avbryta behandlingen med SOMAC Control da pantoprazol kan héja
metotrexatnivaerna i blodet.

Ta inte SOMAC Control tillsammans med andra lakemedel som begransar den mangd syra som produceras i
magsacken, t.ex. andra protonpumpshammare (omeprazol, lansoprazol eller rabeprazol) eller en Hz'

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 med din lakare innan du tar SOMAC Control om du ska ldmna ett specifikt urinprov (fér analys av THC,
tetrahydrocannabinol).

Graviditet, amning och fertilitet

Du ska inte ta detta lakemedel om du ar gravid eller ammar.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du drabbas av biverkningar som yrsel eller synstdrningar, ska du inte kdra bil eller anvanda maskiner.

SOMAC Control innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander SOMAC Control

Ta alltid detta Idkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare
eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar en tablett per dag. Ta inte mer &n den rekommenderade dosen pa 20 mg
pantoprazol dagligen.

Du ska ta detta lakemedel minst 2-3 dagar i rad. Sluta ta SOMAC Control nar du ar helt symtomfri. 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.
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Om du inte upplever nagon symtomlindring efter att du tagit Iakemedlet 2 veckor i rad ska du kontakta
lakare.

Ta inte SOMAC Control tabletter i mer an 4 veckor utan att kontakta lakare.

Ta tabletten fére en maltid, vid samma tidpunkt varje dag. Du ska svalja tabletten hel med lite vatten. Du
ska inte tugga eller bryta sonder tabletten.

Om du anvant for stor mangd av SOMAC Control

Tala med lakare eller apotekspersonal om du har tagit en for stor dos. Ta om mdjligt med dig lakemedlet
och den har bipacksedeln.

Om du har glomt att anvanda SOMAC Control

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nasta, vanliga dos, nasta dag vid vanlig tidpunkt.
Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver 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: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
overkanslighetsreaktioner, sa kallade anafylaktiska reaktioner, anafylaktisk chock och angio6dem.
Typiska symtom ar: svullnad av ansikte, [appar, mun, tunga och/eller hals, som kan leda till
svaljningsbesvar eller andningsbesvar, nasselfeber, svar yrsel med mycket snabba hjartslag och
kraftig svettning.

Allvarliga hudreaktioner (ingen kand frekvens: frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data):
du kan marka ett eller flera av foljande symtom:

- utslag med svullnad, blasbildning eller fjalining av huden, hudlossning och blédning runt égon,
nasa, mun eller kdnsorgan och snabb forsamring av din allmanna halsa, eller utslag sarskilt pa
hudomraden som exponeras for solen. Du kan ocksa fa ledsmartor eller influensaliknande
symtom, feber, svullna kértlar (t.ex. i armhalorna), och blodprover kan visa pa forandringar av
vissa vita blodkroppar eller leverenzymer.
rodaktiga, ej upphojda, maltavleliknande eller runda utslag pa balen, ofta med blasor i mitten,
fjallande hud, sar i munnen, svalget, ndsan, pa kdnsorganen och vid égonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och forkylningsliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys).
ett utbrett utslag, hég kroppstemperatur och férstorade lymfkértlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom).
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Andra

Andra allvarliga biverkningar (ingen kand frekvens):

gulfargning av huden och 6gonen (pa grund av allvarlig leverskada), eller feber, hudutslag och
férstorade njurar, ibland med smarta vid vattenkastning och vark i nedre delen av ryggen (allvarlig
inflammation i njurarna) som eventuellt kan leda till njursvikt.

biverkningar ar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
godartade polyper i magsacken.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

huvudvark, yrsel, diarré, illamaende, krakningar, uppblasthet och gasbildning, férstoppning,
muntorrhet, magont och obehag, hudutslag eller nasselfeber, klada, svaghetskansla,
utmattningskansla eller allman sjukdomskansla, sémnstérningar, 6kning av leverenzymer i blodprov,
hoft-, handleds- eller kotfraktur.

Sallsynta biverkningar(kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

forandring eller total férlust av smaksinne; synstdrningar som dimsyn, ledvark, muskelvark,
viktforandringar, 6kad kroppstemperatur, svullnad i armar och ben, depression, dkning av bilirubin
och fettnivaer i blodet (ses i blodprov), férstorade brést hos mén, hog feber och en kraftig minskning
av granulara vita blodkroppar (ses i blodprov).

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

tillstand av oklarhet om tid och rum, minskat antal blodplattar, vilket kan leda till fler blédningar eller
bldmarken 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 (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

hallucination, forvirring (speciellt hos patienter som tidigare har haft dessa symtom); minskad mangd
natrium, magnesium, kalcium eller kalium i blodet (se avsnitt 2); hudutslag, eventuellt med smarta i
lederna; kansla av stickningar, pirrningar, myrkrypningar, sveda eller domning; inflammation i
tjocktarmen, som ger upphov till ihallande vattnig diarré.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur SOMAC Control ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar pantoprazol. Varje tablett innehaller 20 mg pantoprazol (som
natriumseskvihydrat).
® Qvriga innehdllsamnen ar:

- Karna: natriumkarbonat (vattenfritt), mannitol (E421), krospovidon, povidon K90,
kalciumstearat.

- Dragering: hypromellos, povidon, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172),
propylenglykol (E1520), metakrylsyra-etylakrylatsampolymer, natriumlaurilsulfat,
polysorbat 80, trietylcitrat.

= Tryckfarg: schellack, réd, svart och gul jarnoxid (E172) och ammoniak, koncentrerad.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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
marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Takeda GmbH
Byk-Gulden-StraRe 2, 78467 Konstanz
Tyskland

Tillverkare

Takeda GmbH

Tillverkningsort Oranienburg
LehnitzstralBe 70-98, 16515 Oranienburg
Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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Takeda Pharma AB
Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Denna bipacksedel andrades senast 04/2023

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Féljande rekommendationer for livsstils- och kostférandringar kan ocksa hjélpa till att minska halsbranna
eller syrarelaterade symtom.

Undvik stora maltider.

At 1dngsamt.

Sluta roka.

Minska alkohol- och koffeinkonsumtion.

Ga ner i vikt (vid dvervikt).

Undvik atsittande klader eller balten.

At inte senare &n tre timmar fér sanggaendet.

H6j 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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