Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pantopraz 20 mg
20 mg, tabletki dojelitowe

Pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest Pantopraz 20 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Pantopraz 20 mg jest selektywnym ,.inhibitorem pompy protonowej”, lekiem, ktory zmniejsza
wydzielanie kwasu solnego w zotadku. Stosowany jest w leczeniu chordb zotadka i jelit zwigzanych
z wydzielaniem kwasu solnego.

Pantopraz 20 mg stosuje si¢ w:

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej:

Leczeniu objawow (np. zgaga, cofanie si¢ kwasu, bol przy przetykaniu) zwiazanych z choroba
refluksowa przetyku spowodowana cofaniem si¢ kwasu solnego z zotadka.

Dhugotrwatym leczeniu refluksowego zapalenia przetyku (stan zapalny przetyku, ktéremu
towarzyszy cofanie si¢ kwasu zotadkowego) oraz zapobiegania jego nawrotom.

Dorosli:

2.

Zapobieganiu owrzodzeniom dwunastnicy i (lub) zotadka spowodowanym niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ, np. ibuprofen) u pacjentéw z grupy ryzyka, ktorzy musza
stale przyjmowac¢ NLPZ.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pantopraz 20 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Pantopraz 20 mg

jesli pacjent ma uczulenie na pantoprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),



jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowe;.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Pantopraz 20 mg nalezy zwrdécic si¢ do lekarza:

jesli u pacjenta wystgpuja powazne zaburzenia czynno$ci watroby. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli kiedykolwiek wystgpowaly zaburzenia czynnos$ci watroby. Lekarz moze zleci¢
czestsza kontrolg aktywnosci enzymow watrobowych, szczegolnie gdy stosowane jest
dtugotrwate leczenie lekiem Pantopraz 20 mg. W przypadku zwigkszenia aktywnosci enzymow
watrobowych, stosowanie leku nalezy przerwac.

jesli pacjent musi stale stosowaé leki z grupy NLPZ i jednocze$nie przyjmowaé Pantopraz 20 mg,
ze wzgledu na podwyzszone ryzyko powiktan ze strony zotadka lub jelit. Podwyzszone ryzyko
zostanie ocenione zgodnie z czynnikami ryzyka dla danego pacjenta, takimi jak wiek (65 lat lub
wigcej), wrzody zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie lub krwawienie z zotadka lub jelit.

jesli u pacjenta wystgpuje niedobor witaminy B1o lub wystepuja czynniki ryzyka wskazujace na
mozliwo$¢ zmniejszenia stezenia witaminy Bi», a pacjent leczony jest dtugotrwale
pantoprazolem. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw zmniejszajacych (hamujacych)
wydzielanie kwasu solnego w zotadku, pantoprazol moze prowadzi¢ do zmniejszonego
wchtaniania witaminy Bio.

jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV)
jednoczesnie z pantoprazolem, powinien poprosi¢ lekarza o szczegdtowa porade.

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Pantopraz 20 mg, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

jesli pacjent planuje specyficzne badanie krwi (stezenie chromograniny A).

jesli pacjent przyjmuje pantoprazol przez ponad trzy miesigce, mozliwe jest zmniejszenie
stezenia magnezu we krwi pacjenta. Do objawow niskiego stezenia magnezu mogg naleze¢
uczucie zmgczenia, mimowolne skurcze migsni, dezorientacje, drgawki, zawroty glowy lub
przyspieszong akcje¢ serca. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi. Male stezenie magnezu moze rowniez prowadzi¢ do
zmniejszenia stezenia potasu i wapnia we krwi. Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi w
celu kontrolowania st¢zenia magnezu.

W razie planowanego specyficznego badania krwi (st¢zenie chromograniny A).

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dzialanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Pantopraz 20 mg. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych, takich jak bol stawow.

W przypadku pojawienia si¢ nastgpujacych objawow nalezy natychmiast poinformowac lekarza:

niezamierzona utrata masy ciata;

nawracajgce wymioty;

trudnosci z przetykaniem lub béle w trakcie przetykania;

krwawe wymioty, ktére moga wygladac jak ciemne fusy po kawie;

blados¢ i ostabienie (niedokrwistosé);

krew w kale, czarny lub smolisty kat;

bol w klatce piersiowe;;

bol brzucha;

cigzkie 1 (lub) uporczywe biegunki, poniewaz stosowanie leku Pantopraz 20 mg wiaze si¢
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystapienia biegunki zakaznej.

Lekarz moze zdecydowaé o koniecznosci wykonania badan w celu wykluczenia podtoza
nowotworowego choroby, gdyz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej i opoznic jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymujg si¢ mimo leczenia, nalezy rozwazy¢
wykonanie dalszych badan.



W przypadku przyjmowania Pantopraz 20 mg przez dtuzszy okres (ponad 1 rok), pacjent
prawdopodobnie bedzie znajdowat sie pod statg opieka lekarza. W takim przypadku nalezy w trakcie
kazdej wizyty u lekarza zglasza¢ wszelkie nowe i nieoczekiwane objawy oraz okolicznosci ich
wystapienia.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowej jak Pantopraz 20 mg, zwtaszcza w okresie dtuzszym niz
jeden rok, moze zwigkszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystgpienia ztaman kosci biodrowej, kosci
nadgarstka lub kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub
przyjmowania lekoéw z grupy kortykosteroidow (mogacych zwieksza¢ ryzyko wystapienia
osteoporozy) — patrz rowniez punkt 4.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Pantopraz 20 mg u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku w tej grupie wiekowej.

Pantopraz 20 mg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy pamigtac, aby poinformowac¢ lekarza o leczeniu lekiem Pantopraz 20 mg, jezeli podczas

leczenia przepisany zostanie inny lek.

Pantopraz 20 mg moze wptywaé na skuteczno$¢ dziatania innych lekow, dlatego tez nalezy

powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent przyjmuje:

- leki takie jak: ketokonazol, itrakonazol lub pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych), lub erlotynib (stosowany w pewnych typach nowotwor6ow), poniewaz
Pantopraz 20 mg moze hamowac prawidtowe dziatanie tych i innych lekow,

- warfaryne lub fenprokumon, ktore wptywajg na gestos¢ krwi i zapobiegaja zakrzepom. Moze
istnie¢ koniecznos¢ wykonania dalszych badan.

- atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

- metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i chordb
nowotworowych) w przypadku stosowania metotreksatu lekarz moze czasowo przerwac
stosowanie leku Pantoprazu 20, poniewaz pantoprazol moze zwigksza¢ stezenie metotreksatu
we Krwi.

- fluwoksamine (stosowang w leczeniu depresji i innych zaburzen psychicznych) — jesli pacjent
przyjmuje fluwoksaming, lekarz moze zleci¢ zmniejszenie dawki.

- ryfampicyne (stosowana w leczeniu zakazen).

- Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu tagodnej
depresji).

Pantopraz 20 mg z jedzeniem i piciem
Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowac na 1 godzine przed positkami, w catosci, bez rozgryzania
i Zucia, popijajac woda.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Doswiadczenie w stosowaniu leku u kobiet w ciazy jest ograniczone.

Stwierdzono przenikanie substancji czynnej leku do mleka kobiecego.

Lek moze by¢ stosowany U kobiet w cigzy lub u kobiet, u ktérych nie mozna wykluczy¢ cigzy, lub

u kobiet karmiacych piersia jedynie wtedy, gdy lekarz uzna, ze korzys¢ z jego stosowania jest wigksza
dla matki niz potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub niemowlecia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obslugiwa¢ maszyn, jezeli u pacjenta wystapia
dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia.
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Pantopraz 20 mg zawiera laktoze (cukier obecny w mleku).
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Pantopraz 20 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy i jak przyjmowa¢ Pantopraz 20 mg

Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowac 1 godzing przed positkami, w catosci, bez rozgryzania i zucia,
popijajac woda.

Dawkowanie

Jesli lekarz nie zalecit innego dawkowania, zazwyczaj stosowana dawka to:

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat 1 powyzej:

W leczeniu objawow (np. zgaga, powrot kwasu do przelyku, bél przy przelykaniu) zwiazanych z
choroba refluksowa przelyku

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobg. Dawka ta zazwyczaj przynosi ulge po 2-4
tygodniach stosowania — najpozniej w ciggu kolejnych 4 tygodni. Lekarz zdecyduje, jak dhugo nalezy
przyjmowac lek. Nawracajgce objawy mozna kontrolowaé przyjmujac jedng tabletke na dobe, gdy
jest to konieczne.

W dlugotrwalym leczeniu i zapobieganiu nawrotowi refluksowego zapalenia przelyku
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobe. Jesli objawy choroby powrdca, lekarz moze
zaleci¢ podwojenie dawki. W tym przypadku mozna zastosowac jedna tabletke na dobe leku
Pantopraz 40 mg. Po ustgpieniu objawow mozna ponownie zmniejszy¢ dawke do jednej tabletki
(20 mg) na dobe.

Dorosli

W zapobieganiu wrzodom dwunastnicy i (lub) Zoladka u pacjentéow, ktérzy musza stale
przyjmowaé NLPZ
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobg.

Szczegoblne grupy pacjentow:

- W przypadku ciezkich chorob watroby nie nalezy przyjmowac¢ wigcej niz jedng 20 mg tabletke
na dobg.

- Dzieci w wieku ponizej 12 lat. Tabletki nie sg zalecane do stosowania u dzieci w wieku ponizej
12 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pantopraz 20 mg

Objawy przedawkowania nie sg znane.

Nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w przypadku zazycia wigkszej niz
zalecana dawki leku.

Pominigcie zastosowania leku Pantopraz 20 mg

W przypadku pomini¢cia dawki, stosowanie leku nalezy rozpocza¢ od nastepnej planowanej dawki
leku.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Pantopraz 20 mg
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze wywota¢ dziatanie niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie poinformowaé lekarza lub skontaktowa¢ si¢ z najblizszym szpitalem gdzie pelniony
jest ostry dyzur:

Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko):

obrzek jezyka i (lub) gardta, trudnosci z przelykaniem, pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu
pokrzywa), trudnosci z oddychaniem, alergiczny obrzek twarzy (obrzek Quinckego / obrzgk
naczynioruchowy), ciezkie zawroty gtowy z przyspieszonym biciem serca i obfitym
poceniem sie.

Ciezkie reakcje skorne (czestos¢ nieznana):

tworzenie si¢ pecherzy skornych i gwattowne pogorszenie stanu ogélnego, nadzerka (z lekkim
krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/ust albo narzadéw ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona,
zespot Lyella, rumien wielopostaciowy) oraz nadwrazliwos$¢ na $wiatto.

Inne ci¢zkie reakcje (czesto$é nieznana):

z6lte zabarwienie skory i oczu (ciezkie uszkodzenie komoérek watroby, zottaczka) lub goraczka,
wysypka oraz problemy z nerkami przejawiajace si¢ ich powiekszeniem, czasami z bolem
podczas oddawania moczu i bolem w dolnej czesci plecoOw (ciezkie zapalenie nerek), mogace
prowadzi¢ do niewydolnosci nerek.

Inne dzialania niepozadane wystepujace:

Czesto (u 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow)
tagodne polipy zotadka.

Niezbyt czesto (U 1 do 10 na 1 000 leczonych pacjentow):

bol glowy, zawroty gtowy; biegunka, nudnosci, wymioty, uczucie pelnosci w jamie brzusznej

i wzdecia z oddawaniem wiatréw (wiatry), zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, bol i dyskomfort
W obrebie brzucha; wysypka skorna, rumien, wykwity skorne, swedzenie skory; ztamania kosci
biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa; ostabienie, wyczerpanie lub ogdlne zte
samopoczucie; zaburzenia snu.

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow):

zaburzenia lub catkowity brak odczuwania smaku; zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne
widzenie; pokrzywka; béle stawow, bdle migéni; zmiany masy ciata; podwyzszona temperatura
ciata, wysoka goraczka; obrzek konczyn (obrzgk obwodowy); reakcje alergiczne; depresja;
powigkszenie piersi u mgzczyzn.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow):
zaburzenia orientacji.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

omamy, stan splatania (szczeg6lnie u pacjentéw, u ktorych takie objawy wystapity juz
wczesniej); zmniejszenie stezenia sodu we krwi; wysypka mogaca przebiega¢ z bolem stawow;
wrazenie taskotania, ktucia, mrowienia, pieczenia lub dretwienia, zapalenie jelita grubego
powodujace uporczywa wodnistg biegunke.



W przypadku, gdy pacjent przyjmuje Pantopraz 20 mg przez okres dtuzszy niz trzy miesigce,
moze dojs$¢ u niego do zmniejszenia ste¢zenia magnezu we krwi, co w konsekwencji moze
powodowac¢ zmgczenie, tezyczke, majaczenie, drgawki, zawroty glowy i komorowe zaburzenia
rytmu serca. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza. Niskie stezenie magnezu we krwi moze rdwniez spowodowac
zmniejszenie stezenia potasu i wapnia we krwi. Lekarz moze zadecydowa¢ o koniecznosci
okresowego badania stezenia magnezu we krwi pacjenta.

Dzialania niepozadane rozpoznawane za pomoca badan krwi wystepujace:

- Niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1 000 leczonych pacjentow):
zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych.

- Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow):
zwickszone stezenie bilirubiny; zwigkszone st¢zenie thuszczoéw we krwi; zwigzane z wysoka
gorgczka, naglte zmniejszenie ilosci krazacych granulocytéw — biatych krwinek, ktére moze
powodowac czestsze zakazenia.

- Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow):
zmniejszenie liczby plytek krwi, co moze powodowac czestsze krwawienia i siniaki;
zmniejszenie liczby bialych krwinek, co moze sprzyjac czestszym zakazeniom; wspotistniejace,
nieprawidlowe zmniejszenie liczby czerwonych i bialych krwinek, jak rowniez plytek krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Pantopraz 20 mg
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pantopraz 20 mg

- Substancja czynnag leku jest 20 mg pantoprazolu w postaci pantoprazolu sodowego

pottorawodnego.

— Pozostate sktadniki to:



o celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian;

o otoczka Opadry 11 85F32081 Yellow: alkohol poliwinylowy cze$ciowo hydrolizowany,
makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171), talk, zelaza tlenek zotty (E 172), lak
Z 76kcienig chinolinowa (E 104);

o otoczka dojelitowa: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja
30%, polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian, talk.

Jak wyglada lek Pantopraz 20 mg i co zawiera opakowanie
Podtuzne tabletki koloru zoéttego.

Dostepne opakowanie:

Pojemnik plastikowy zawierajacy odpowiednio 14, 28 lub 30 tabletek dojelitowych w tekturowym
pudetku.

Blistry z folii Aluminium/Aluminium zawierajace odpowiednio 14, 28, 30 lub 56 tabletek
dojelitowych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Tel. +48 61 66 51 500

Wytwoéreca:
Biofarm Sp. z o.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

Towa Pharmaceutical Europe S.L.
C/ de Sant Marti, 75-97,
Martorelles, 08107 Barcelona
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.11.2020



