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  2024ינואר 
  ,ה/נכבד ת/רוקח, ה/רופא

  
  

  0mg40mg & 2 Controloc  הנדון:
  מ"ג  04 -מ"ג ו  02 קונטרולוק        

 
 : שבנדון  התכשיר של ולצרכן   לרופא עלוניםבעדכונים   על להודיעכם  מבקשת מ"בע ישראל טקדה  חברת

  
  : רשום התכשיר ןלה  ותההתווי

  
Controloc 20mg is indicated for the treatment of reflux oesophagitis and associated 
symptoms (e.g. heartburn, acid regurgitation, pain on swallowing). 
For long-term management and prevention of relapse in reflux oesophagitis. 
Prevention of gastroduodenal ulcers induced by non-selective non-steroidal anti-inflammatory 
drugs (NSAIDs) in patients at risk with a need for continuous NSAIDs treatment. 
Controloc 40mg is indicated for Short term treatment of acute duodenal ulcer. 
Acute gastric ulcer. 
Moderate and severe reflux oesophagitis. 
Eradication of the Helicobacter pylori in combination with clarithromycin and amoxycillin or 
clarithromycin and metronidazole/tinidazole or amoxycillin and metronidazole/tinidazole in 
cases of duodenal ulcer and gastric ulcer with the objective of reducing the recurrence of 
duodenal and gastric ulcers caused by this microorganism. 
Zollinger-Ellison-Syndrome. 

 Tabletsורת מינון: צ
  

 Pantoprazole 20 mg / Pantoprazole 40 mg :מרכיב פעיל 
 

 מסומן  שהושמט טקסט  ,כחול ב מסומן  שנוסף  טקסט (  העיקריים מופיעים בהמשך נים פרטי העדכו
  אך קיימים עדכונים נוספים.   ,)צהובב  החמרה מודגש  טקסט המהווה ,חוצה  קו  עם אדום  כטקסט

  בעלון לרופא: 
 

4.3 Special warnings and precautions for use 
… 

Severe cutaneous adverse reactions (SCARs) 

Severe cutaneous adverse reactions (SCARs) including erythema multiforme, Stevens-Johnson 
syndrome (SJS), toxic epidermal necrolysis (TEN) and drug reaction with eosinophilia and 
systemic symptoms (DRESS) which can be life-threatening or fatal, have been reported in 
association with pantoprazole with frequency not known (see section 4.8). 

At the time of prescription, patients should be advised of the signs and symptoms and monitored 
closely for skin reactions. 
If signs and symptoms suggestive of these reactions appear, pantoprazole should be 
withdrawn immediately and an alternative treatment considered. 
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4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
 

… 

Drug-laboratory test interactions 

There have been reports of false-positive results in some urine screening tests for 
tetrahydrocannabinol (THC) in patients receiving pantoprazole. An alternative confirmatory 
method should be considered to verify positive results. 

4.8 Undesirable effects 
 

… 

Lyell syndrome (TEN) 

 
  בעלון לצרכן: 

  
  
  . לפני השימוש בתרופה 2
 ...  
  
  12ין  טמשל וי גריםהמאאםB ויטמין   כמות ירודה שלמ שתסבול סיכוןיש שו א םופך ירודישבג 

B12   עלול קונטרולוק ,תכשיר המפחית חומציותכמו כל ן ממושך. לזמואתה מטופל בקונטרולוק 
באחד התסמינים צור קשר עם הרופא המטפל אם הבחנת  .הזגת ויטמין רידה בספילגרום לי

 :   12Bהצביע על רמות נמוכות של ויטמין הבאים אשר יכול ל
  פות קיצונית או חוסר אנרגיהיעי - 
  דקירות דמוי סיכות ומחטים - 
  בים בפה פת, כיאו שורלשון אדומה  - 
  חולשת שרירים - 
  הפרעות בראייה  - 
  בלבול, דיכאוןבעיות זיכרון,  - 
  
 ...  
  

רופתית  תסמונת התגובה הת, ג'ונסון- בנססמונת סטית תגובות עוריות חמורות הכוללות
אריתמה  ( צורתית- אדמנת רב )SDRES( מערכתיים\ותסמינים סיסטמיים אאוזינופיליה  עם

. הפסק ליטול קונטרולוק  בהקשר של טיפול בקונטרולוקו חודו  נמק רעלני בעורו )מולטיפורמה
בתסמין המשוייך לתופעות עוריות חמורות אלה כפי  ואי מיידי אם הבחנת רפ נה לסיועופ

  . 4שמתואר בפרק 
  
 ...  
  

  THC - ת שתן ספציפית לצריך לבצע בדיק אתהאם  ר לרופא לפני נטילת קונטרולוקספ
Tetrahydrocannabinol 
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  . תופעות לוואי 4
  

 שלפוחיות בעור - ותר מהבאים או יייתכן שתבחין באחד  חמורות: יותתופעות עור
ם, יעיניבום קל) (כולל דימ )  erosion( ארוזיה עורית הכללי, הידרדרות מהירה במצבך ו

זורים בעור  בעיקר בארגישות/פריחה בעור,   וא , מיןהי איברבתיים או שפבפה/באף, ב
, חום,  פרקים או תסמינים דמויי שפעת  שיהיו לך כאבי גם ייתכן . שחשופים לאור/שמש

בתאי דם לבנים   ת שינויים להראו  ויות שוטות נפוחות (למשל בבית השחי) ובדיקות דם עבל
 צורתית - אדמנת רביל, ת ליתסמונ ג'ונסון, - בנססמונת סטית(  .זימי כבד אנ ימים או בומס

  SCLE(lupus( ת פריחה כתוצאה מזאבת אדמנתית עורי ,)אריתמה מולטיפורמה(
atosuserythem  Subacute cutaneous ,  רופתית  תסמונת התגובה הת

 DRESS( ith ction wreaDrug( מערכתיים)\ותסמינים סיסטמיים ( אאוזינופיליה  עם 
systemic symptomsphilia and eosino ורגישות לאור(.  

, לעתים המטרה או עגול דמוית וצורתם  נם מוגבהים אי על הגב אשרכתמים אדמדמים  - 
בפה, בגרון, באף, באיברי המין ובעיניים.  , קילוף עור, כיבים ם במרכזקרובות עם שלפוחיות 

ותסמינים דמויי שפעת (תסמונת   מלוות בחום ות יכולות להי עורהחמורות הללו בפריחות ה
  ). רעלני בעורג'ונסון, נמק - סטיבנס

או  DRESSת גוף גבוהה ובלוטות לימפה מוגדלות (תסמונת פריחה נרחבת, טמפרטור - 
  תסמונת רגישות יתר לתרופה). 

  
  
  

  והוסף היבואן. בשני העלונים נמחק היצרן לתשומת לבכם, 
  

 .  לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות   ו נשלח מעודכנים הנים  העלו

    :וניתן לקבל העתק מודפס שלהם באמצעות פנייה לבעל הרישום פים לפרסום זה  כמו כן, מצור

  .03-3733140תקווה, טל':  - , פתח   25רח' אפעל   אל בע"מ, טקדה ישר

  
  ,בברכה

  
  רוקחת ממונה, טלי סרי 

  טקדה ישראל בע"מ 
 


