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 ,ה/נכבד ה/רופא
 ,ה/נכבד ת/רוקח

CONTROLOC® 20mg and 40mg tablets :הנדון 
 טבליות ג"מ 40- ו  ג"מ 20  ™קונטרולוק

 
  ,שבנדון התכשירים של ולצרכן לרופא ניםהעלו כי להודיעכם מבקשת מ"בע ישראל טקדה חברת

  .2020בינואר  נוהתעדכ
 ,חוצה קו עם כחול כטקסט מסומן שהושמט טקסט ,אדוםב מסומן שנוסף טקסט ( מופיעים מטההעיקריים  העדכוןפרטי 

 .) בצהוב מודגש החמרה טקסט המהווה 
 .הבריאות משרד שבאתר התרופות במאגר לעיין יש, נוסף למידע 

 :הרישום לבעל פנייה באמצעות העתק מודפס של העלונים לקבל ניתן, כן כמו
 .03-3733140: טל, תקווה-פתח,  25 אפעל רח, מ"בע ישראל טקדה         

 
 
 

Controloc® 20 mg 

 :בישראל לתכשיר תוהמאושר ותההתווי 

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® 40 mg 
 
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. 
 

Controloc® 20 mg - Pantoprazole 20 mg 
Controloc® 40 mg - Pantoprazole 40 mg 

 :פעיל מרכיב

 ,בברכה
 ורדי יהב 
 ממונה רוקחת 

 ע"מ                          ב ישראל טקדה
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 :הינו לרופא בעלון העדכון

 4.1 Therapeutic indications 
 Controloc 40 mg: 

… 
 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. 
… 

4.2 Posology and method of administration 
                 … 

Patients with hepatic impairment 
 

A daily dose of 20 mg pantoprazole (1 tablet of 20 mg pantoprazole) should not be exceeded in patients with 
severe liver impairment. Pantoprazole Controloc 40mg must not be used in combination treatment for 
eradication of H. pylori in patients with moderate to severe hepatic dysfunction since currently no data are 
available on the efficacy and safety of Controloc 40mg Pantoprazole in combination treatment of these patients 
(see section 4.4). 

 
Patients with Renal Impairment 
No dose adjustment is necessary in patients with impaired renal function. Pantoprazole Controloc 40mg must not be 
used in combination treatment for eradication of H. pylori in patients with impaired renal function since currently no 
data are available on the efficacy and safety of Controloc 40mg Pantoprazole in combination treatment for these 
patients (see section 5.2). 
… 

4.8 Undesirable effects 
                   … 

The table below lists adverse reactions reported with pantoprazole, ranked under the following frequency 
classification: 

Very common (≥1/10); common (≥1/100 to <1/10); uncommon (≥1/1,000 to <1/100); rare (≥1/10,000 to 
<1/1,000); very rare (<1/10,000), not known (cannot be estimated from the available data). 
For all adverse reactions reported from post-marketing experience, it is not possible to apply any Adverse 
Reaction frequency and therefore they are mentioned with a “not known” frequency. 
Within each frequency grouping, adverse reactions are presented in order of decreasing seriousness. 
Table 1. Adverse reactions with pantoprazole in clinical trials and post-marketing experience 
Frequency 

 
 
System Organ 
Class 

 
Common 

 
Uncommon 

 
Rare 

 
Very rare 

 
Not known 

…. 
Gastrointestinal 
disorders 

Fundic 
gland 
polyps 
(benign) 

Diarrhoea; Nausea / 
vomiting; Abdominal 
distension and 
bloating; 
Constipation ; 
Dry mouth; 
Abdominal pain 
and discomfort 

  Microscopic colitis 

… 
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Any suspected adverse events should be reported to the Ministry of Health according to the National Regulation by using 
an online form https://sideeffects.health.gov.il   
http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il 
… 

 
 :הינו צרכןל בעלון העדכון

… 
 

 למה מיועדת התרופה? .1
 ... 

 מ"ג:  20קונטרולוק 
... 

לא ) NSAIDsלמניעה של כיבי קיבה ותריסריון, הנגרמים כתוצאה משימוש בתרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידים (
 . NSAIDs -סלקטיביות בחולים אשר בסיכון בעקבות צורך בטיפול מתמשך ב

 מ"ג: 40קונטרולוק 
 refluxוושטי (-ובדלקת הוושט כתוצאה מהחזר קיבתי אקוטייםטווח בכיבי קיבה או תריסריון -התרופה מיועדת לטיפול קצר

oesophagitis (ברמה בינונית עד חמורה. 
קלריטרומיצין ואמוקסיצילין  תרופות אנטיביוטיותהליקובקטר פילורי (הנמצא במערכת העיכול) בשילוב עם להכחדת החיידק 

או קלריטרומיצין ומטרונידזול (/טינידזול) או אמוקסיצילין ומטרונידזול (/טינידזול) במקרים של כיבי קיבה ותריסריון הנגרמים 
 ע"י חיידק זה במטרה להפחית את הישנותם.

 אליסון.-לטיפול בסינדרום זולינגר
… 

 לפני שימוש בתרופה .2
… 

 מטופל ואתה B12 ויטמין של ירודה מכמות שתסבול סיכון שיש או ירודים שבגופך B12 ויטמין של המאגרים אם •
 .זה ויטמין בספיגת לירידה לגרום עלול קונטרולוק, כמו כל תכשיר המפחית חומציות. ממושך לזמן בקונטרולוק

... 
 ?כיצד תשתמש בתרופה .3

... 
 :קבוצות מיוחדות של מטופלים

 .ג אחת ליום"מ 20 קונטרולוקת יאין ליטול יותר מטבלי, חמורות אם אתה סובל מבעיות כבד -
 כטיפול  ג"מ 40אין ליטול קונטרולוק , בעיות כבד מתונות או חמורותמ או בעיות בכליותמ אתה סובלאם  -

 .פילוריהליקובקטר  החיידק להכחדת
 לשימוש בילדים  התכשיר אינו מיועד טבליות אלו אינן מומלצות :ומתבגרים12 מתחת לגילילדים שימוש ב    -     

 .12מתחת לגיל           
      ... 

 תופעות לוואי .4
        ... 

 :הבאותיש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא או לפנות לחדר מיון הקרוב אם מופיעות התופעות 
 

  :1,000)מתוך  1במשתמש לכל היותר  שמופיעות תופעות(נדירות  לוואי תופעות    
 נפיחות אלרגית בפנים, קשיי נשימה, סרפדת, קושי בבליעה, או הגרון/התנפחות הלשון ו :תופעות אלרגיה חמורות

סחרחורת ), )angioedema( עוריות-נפיחויות תת /)s oedema’Quincke(של הענבל  אלרגית תורשתית בצקת(
 .והזעה מרובהחמורה עם קצב לב מהיר 

... 
 :תופעות לוואי נוספות

... 
 :100)מתוך  1במשתמש  לכל היותר שמופיעות תופעות(שאינן שכיחות  לוואי תופעות      

 שת ותחוכאבים , יובש בפה, עצירות ,)גזים( התנפחותונפיחות , הקאות, בחילות, שלשול, סחרחורות, כאבי ראש
 , תשישות או תחושה כללית לא טובה, חולשה, גירוד ,)exanthema( אבבית, פריחה בעור, אי נוחות בבטן

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 .פרק כף היד או עמוד שידרה, ירךשבר בעצם ה, הפרעות שינה

... 
  :)נקבעה טרם ששכיחותן תופעות( אינה ידועהששכיחותן  לוואי תופעות

ירידה ברמת המגנזיום , בדםירידה ברמת הנתרן  ,)במטופלים עם היסטוריה של תופעות אלובמיוחד (בלבול , הזיות
, סיכות ומחטים, דקירות, תחושה של עקצוצים ),הנוגעות לשימוש בתרופה אזהרות מיוחדות, 2ראה בסעיף (בדם 

הגורמת לשלשול , דלקת של המעי הגס , פרקיםבמ יייתכן עם כאב, פריחה, או חוסר תחושה שריפה צריבהתחושת 
 .מימי מתמשך

... 
 טיפול עקב לוואי תופעות על דיווח" הקישור על לחיצה באמצעות הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן  

 לדיווח המקוון לטופס המפנה )www.health.gov.il (הבריאות משרד אתר של הבית בדף שנמצא "תרופתי
 : לקישור כניסה י"ע או ,לוואי תופעות על     

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il 
https://sideeffects.health.gov.il 

... 
 
 

קו בין העלון לרופא המאושר לרישיונות  רהינם למטרת יישובהתוויות . השינויים המצוינים המוצרים *אין שינוי בהתוויות
 המוצרים והתאמת התרגום בעלון לצרכן לעלון לרופא.

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
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