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Pribalova informace: informace pro pacienta
Pantoprazol +pharma 40 mg enterosolventni tablety
pantoprazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoliv nezadoucich uc¢inkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Pantoprazol +pharma 40 mg a k éemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pantoprazol +pharma 40 mg uZivat
Jak se ptipravek Pantoprazol +pharma 40 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Pantoprazol +pharma 40 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Pantoprazol +pharma 40 mg a k ¢emu se pouZiva

Pantoprazol +pharma 40 mg obsahuje 1é¢ivou latku pantoprazol.

Pantoprazol +pharma 40 mg je selektivni “inhibitor protonové pumpy”, 1ék snizujici mnozstvi
kyseliny produkované v zaludku. Je uzivan k 1é¢b&é onemocnéni souvisejicich s kyselosti zaludku
a stfev.

Pantoprazol +pharma 40 mg se pouZiva u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let k 1é6¢bé
- Refluxni ezofagitidy. Zanét jicnu (trubice, ktera spojuje hrdlo se Zaludkem) doprovazeny
regurgitaci zaludecni kyseliny (navrat zaludecni kyseliny zpét do jicnu).

Pantoprazol +pharma 40 mg se pouziva u dospélych k 1é¢bé

- infekce vyvolané bakterii Helicobacter pylori u pacientt s dvanactnikovymi
a zalude¢nimi viedy v kombinaci se dvéma antibiotiky (eradikacni terapie). Cilem je odstranit baktérii
ze 7Zaludku, a snizit tak pravdépodobnost navratu vieda.

- Zaludec¢nich a dvanactnikovych viedu.

- Zollinger-Ellisonova syndromu a dalSich stavii vyznacujicich se nadmérnou produkci kyseliny v

Zaludku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Pantoprazol +pharma 40 mg
uZivat
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NeuZivejte pFipravek Pantoprazol +pharma 40 mg

- Jestlize jste alergicky(a) na pantoprazol nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- Jestlize jste alergicky(a) na piipravky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy.

Upozornéni a opati-eni
Pied uzitim piipravku Pantoprazol +pharma 40 mg se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou:

- jestlize trpite zdvaznym onemocnénim jater. Informujte prosim svého 1ékafe, pokud jste mél(a)
problémy s jatry. Lékai Vam bude cCastéji kontrolovat jaterni enzymy, zejména pokud piipravek
Pantoprazol +pharma 40 mg uzivate dlouhodobé. V piipadé zvySeni jaternich enzymu se musi 1é¢ba
ukoncit.

- jestlize mate snizenou rezervu vitaminu Bi; v téle nebo mate rizikové faktory pro sniZenou
hladinu vitaminu Bi, a uzivate pantoprazol dlouhodobé. Stejné jako vSechny piipravky snizujici
mnozstvi kyseliny, mize pantoprazol vést ke snizenému vstiebavani vitaminu Bi.

- Jjestlize uzivate inhibitory HIV proteazy jako je atazanavir (k 1é¢bé infekce HIV) soucasné s
pantoprazolem, pozadejte 1ékate o konkrétni radu.

- jestlize uzivate inhibitor protonové pumpy, jako je pfipravek Pantoprazol +pharma40 mg, po dobu
delsi nez 1 rok, mizete mit mirné zvySené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo pateie
(obratlit). Sdélte svému lékati, zda trpite osteoporézou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také
zvySovat riziko osteopordzy).

- jestlize mate jit na specialni vySetieni krve (chromogranin A).

- jestlize se u Vas n¢kdy objevila kozni reakce po 1écbé pripravkem, ktery je podobny piipravku
Pantoprazol +pharma 40 mg a snizuje mnozstvi zaludec¢ni kyseliny.

Pokud budete mit na ktizi vyradzku, zejména na mistech vystavenych slunecnim paprsktim, sdélte to co
nejdiive svému lékafti, protoZze Vasi 1é€bu piipravkem Pantoprazol +pharma 40 mg bude mozna nutné
ukoncit. Neopomeiite uvést i ptipadné dalsi nezadouci ucinky, jako jsou bolesti kloubti.

Ihned informujte svého lékare, jestlize pred uzivdnim tohoto pfipravku nebo po 1écbé timto
pripravkem zaznamenate kterykoliv z nasledujicich ptiznakl, nebot’ by se mohlo jednat o projev
- neumyslna ztrata télesné hmotnosti

- zvraceni, zejména opakované

- zvraceni krve; miize se projevit jako ¢erna kavova zrna ve zvratcich

- zaznamenate krev ve stolici; stolice mize mit ¢erny nebo dehtovity vzhled

- potize pfi polykani nebo bolest pfi polykani

- vypadate bledy(4) a citite se slaby(a) (anemie)

- bolest na hrudi

- bolest zaludku

- té€zky a/mebo trvaly prijem, protoze tento ptipravek je spojovan s mirnym zvySenim vyskytu
infek¢niho prijmu.

Vas lékat muze rozhodnout, Ze potiebujete nékterd vysetieni k vylouceni zhoubného onemocnéni,
protoze pantoprazol mize téz zmirnit ptiznaky rakoviny a mohl by tim oddalit jeji diagnozu. Jestlize
Vase piiznaky i pfes 1éCbu pietrvavaji, budou zvaZena dalsi vySetteni.

Jestlize uzivate pantoprazol déle nez tii mésice, je mozné, Ze dojde k poklesu hladiny hot¢iku ve Vasi
krvi. Nizkd hladina hoifé¢iku v krvi se muze projevovat jako unava, mimovolni svalové stahy,
dezorientace, kiece, zavrat' nebo zvysena srdecni frekvence. Pokud se u Vas nektery z téchto priznakt
objevi, sd€lte to, prosim, ihned svému lékafi. Nizké hladiny hoif¢iku mohou vést také ke snizeni hladin
drasliku nebo vapniku v krvi. V4§ 1ékat mize rozhodnout o provadéni pravidelnych krevnich testt ke
sledovani hladin hot¢iku.
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Pokud uzivate pripravek Pantoprazol +pharma 40 mg dlouhodobé (déle nez 1 rok), 1ékai Vas bude
pravdépodobné pravidelné sledovat. Je nutné, abyste mu pii kazdé navstévé ohlasil(a) jakékoli nové
a neobvyklé ptiznaky a udalosti.

Déti a dospivajici
Pripravek Pantoprazol +pharma 40 mg neni urcen pro déti, nebot’ dosud nebylo prokédzano, zZe je
vhodny pro pouziti u déti mladsich 12 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Pantoprazol +pharma 40 mg
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Pantoprazol +pharma 40 mg mulze totiz ovlivnit G¢inek jinych 1é¢ivych piipravkd,

informujte proto svého lékafe, pokud uzivéate:

- léky jako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivané k 1éc¢be plisiiovych infekci) nebo

erlotinib (pouzivany u nékterych typl rakoviny), protoze Pantoprazol +pharma 40 mg muze narusit

jejich spravny ucinek.

- warfarin a fenprokumon, které ovliviiuji houstnuti nebo fidnuti krve (krevni srazlivost). Mohou

byt nutna dalsi vysetieni.

- léky k 1é¢be HIV infekce jako je atazanavir.

- methotrexat (k 1é¢b¢ revmatoidni artritidy, lupénky a rakoviny) — jestlize uzivate methotrexat, Vas

1ékai mize doc¢asné prerusit Vasi 1é¢bu piipravkem Pantoprazol +pharma 40 mg, nebot’ pantoprazol

muze hladinu methotrexatu v krvi zvysit.

- fluvoxamin (uzivany k1écbé depresi a jinych psychiatrickych onemocnéni) — jestlize uzivate
fluvoxamin, Vas 1ékar mize snizit davku.

- rifampicin (uzivany k 1é¢bé¢ infekci).

- tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) (uzivana k 1é€bé mirnych depresi).

Téhotenstvi a kojeni
Dostatecné udaje o pouziti pantoprazolu u téhotnych zen nejsou k dispozici. Bylo zjisténo, Ze
pantoprazol je vylu¢ovan do matetského mléka.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tento ptipravek mlzete uzivat pouze v piipade¢, Ze Vas 1ékar rozhodne o tom, Ze pfinos 1é¢by prevazi
potencialni rizika pro Vase nenarozené dité ¢i kojence.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pantoprazol +pharma 40 mg nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Jestlize zaznamenate nezadouci G¢inky, jako zavrat’ ¢i porucha vidéni, nesmite Fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Pantoprazol +pharma 40 mg obsahuje sodik
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Pantoprazol +pharma 40 mg uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.
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Zpusob podani
Tablety se uzivaji jednu hodinu pfed jidlem, polykaji se celé, nesmi se kousat ani drtit, a zapijeji se
trochou vody.

Doporuéena davka piipravku je:
Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let

K 1é¢bé refluxni ezofagitidy
Doporucena davka je jedna tableta denn¢. Lékat mize davku zvysit na dvé tablety denné. Doba 1éc¢eni
refluxni ezofagitidy je zpravidla 4 az 8§ tydnt. Lékat Vam sdéli, jak dlouho mate pfipravek uzivat.

Dospéli

Lécba infekce vyvolané bakterii Helicobacter pylori u pacientii s dvandctnikovymi a Zaludecnimi viedy
v kombinaci se dvéma antibiotiky (eradikacni terapie)

Jedna tableta dvakrat denné spolecné se dvéma tabletami antibiotik: amoxicilinu, klarithromycinu
nebo metronidazolu (¢i tinidazolu) — z nichZ kazda se uziva dvakrat denné spolu s tabletou
pantoprazolu. Vezméte si prvni tabletu pantoprazolu jednu hodinu pted snidani a druhou tabletu
pantoprazolu jednu hodinu pied veceti. Uzivejte piipravek presné dle pokynt 1ékate a také si prectéte
pribalové informace téchto antibiotik. Obvykla doba 1éCby je jeden az dva tydny.

K lecbeé zaludecnich a dvanactnikovych viedit

Doporucena davka je jedna tableta denné. Po konzultaci s 1ékatem je mozné davku zdvojnasobit.
Lékat Vam sdéli, jak dlouho mate ptipravek uzivat. Doba léceni zalude¢nich viedi je zpravidla 4 az 8
tydnt. Doba 1é¢eni dvanactnikovych viedu je zpravidla 2 az 4 tydny.

K dlouhodobé lécbé Zollinger-Ellisonova syndromu a dalsich stavii s nadmérnou produkci Zaludecni
kyseliny

Doporucena pocatecni davka je obvykle 2 tablety denné.

Vezméte si tyto dvé tablety jednu hodinu pred jidlem. Lékai Vam muize davku pozd&ji upravit podle
mnozstvi produkované Zaludeéni kyseliny. Pokud mate piedepsané vice nez 2 tablety denng, tablety se
musi uzivat dvakrat denné.

Pokud Vam lékai predepiSe vice nez 4 tablety denné, sdéli Vam také piesné, kdy mate uZivani 1éku
ukoncit.

Pacienti s problémy s ledvinami

- Jestlize mate problémy s ledvinami, nemate piipravek Pantoprazol +pharma 40 mg uzivat k
vymyceni bakterie Helicobacter pylori.

Pacienti s problémy s jatry

- Jestlize trpite zavaznymi jaternimi problémy, nemate uzivat vice nez jednu 20 mg tabletu
pantoprazolu denné (z tohoto ditvodu jsou k dispozici tablety obsahujici 20 mg pantoprazolu).

- Jestlize trpite stfedné¢ z&vaznymi nebo zivaznymi jaternimi problémy, nemate pfipravek
Pantoprazol +pharma 40 mg uZivat k vymyceni bakterie Helicobacter pylori.

Pouziti u déti a dospivajicich
- Tyto tablety nejsou urceny pro déti ve véku do 12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Pantoprazol +pharma 40 mg, neZ jste mél(a)
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Pfiznaky predavkovani nejsou znadmy.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Pantoprazol +pharma 40 mg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vezméte si nasledujici
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davku v obvyklém Case.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Pantoprazol +pharma 40 mg
Nepftestavejte v uzivani téchto tablet bez predchozi porady s 1ékafem ¢i 1ékarnikem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytovat u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinku, prestaiite
tyto tablety uZivat a ihned informujte svého lékaie nebo kontaktujte pohotovost v nejblizsi
nemochnici:

- Zavainé alergické reakce (Cetnost vzacna; mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt): otok
jazyka a/nebo krku, obtize pii polykani, koptivka (vyrazka), dychaci obtize, alergicky otok obliceje
(Quinckeho edém/angioedém), silné zavraté s velmi rychlym srdecnim tepem a silnym pocenim.

- Zavaziné kozni stavy (Cetnost neni znama: ¢etnost z dostupnych daji nelze urcit): puchyie na
kazi a rychlé zhorseni celkového zdravotniho stavu, odérky (véetné mirného krvaceni) v oblasti o¢i,
nosu, Ust/rtd ¢i genitalii (pohlavnich organt) (Stevens-Johnsoniv syndrom, Lyelliv syndrom,
erythema multiforme) a citlivost na svétlo.

- DalSi zavazné stavy (€etnost neni znama: ¢etnost z dostupnych udaji nelze urcit): zeZloutnuti
kuze ¢i oéniho bélma (tézké poskozeni jaternich bunék, zloutenka) nebo horecka, vyrazka a zvétSeni
ledvin, nékdy s bolestivym mocenim a bolestmi ve spodni ¢asti zad (t€Zky zanét ledvin), nékdy
vedouci k selhani ledvin.

Dalsi neZadouci ucinky jsou:

- Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient)

nezhoubné polypy zaludku.

- Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

bolest hlavy, zavrat,, prijem, nevolnost, zvraceni, nadymani a plynatost (vetry), zacpa, sucho v ustech,
bolest v biise a nepfijemné pocity v bfiSe, kozni vyrazka, exantém, kozni vysev, svédéni, pocit
slabosti, vycerpani nebo celkové $patného zdravi, poruchy spanku, zlomeniny kréku stehenni kosti,
zapésti nebo patefe (obratli).

- Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

porucha nebo celkova ztrata chuti, poruchy vidéni, napt. rozmazané vidéni, koptivka, bolest kloubt,
bolest svalli, zmény télesné hmotnosti, zvySeni telesné teploty, vysoka horecka, otok koncetin
(periferni edém), alergické reakce, deprese, zvétSeni prsit u muzu.

- Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)

dezorientace.

- Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajt nelze uréit)

halucinace, zmatenost (zejména u pacientti, u nichZ se tyto piiznaky vyskytly jiz v minulosti), pokles
hladiny sodiku v krvi, pokles hladiny hot¢iku v krvi (viz bod 2), pokles hladiny vapniku v krvi
(spojeny s poklesem hladiny hotéiku); pokles hladiny drasliku v krvi, pocit brnéni, pichani,
mravencéeni, pocit paleni nebo znecitlivéni, svalové kiefe jako nasledek nerovnovahy elektrolytd
(zmén hladin soli v téle); vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubt.

Nezadouci ucinky zjisténé krevnimi testy:
- Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti)
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zvySena hladina jaternich enzymt.

- Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient)
zvySena hladina bilirubinu, zvySena hladina tukd v krvi; prudky pokles cirkulujicich
granularnich bilych krvinek, spojeny s vysokou horeckou.

- Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
snizeni poctu krevnich desti¢ek, coz u Vas muze zplsobit ¢astéjsi krvaceni a tvorbu modiin, nez
je bézné, snizeni poctu bilych krvinek, coz muze vést k castéjSim infekcim, soucasné
abnormalni snizeni poctu ¢ervenych a bilych krvinek i krevnich desticek.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdé€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim neZadoucich u¢inktt mizZete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Pantoprazol +pharma 40 mg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na stitku, krabiéce a blistru za
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistr: Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
HDPE lahvicka: Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pantoprazol +pharma 40 mg obsahuje
- Lécivou latkou je pantoprazolum. Jedna enterosolventni tableta obsahuje pantoprazolum 40 mg
(ve formé pantoprazolum natricum sesquihydricum).

- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: Mannitol, uhli¢itan sodny, sodna sil karboxymethylskrobu (typ A), bazicky butylovany
methakrylatovy kopolymer, kalcium-stearat.

Potahové soustava: Hypromelosa, oxid titanicity (E171), mastek, makrogol 400, natrium-lauryl-sulfat.

Potahova vrstva tablety: Disperze kopolymeru MA/EA 1:1 30%, propylenglykol, Zluty oxid Zelezity
(E172), oxid titanicity (E171), mastek.

Jak Pantoprazol +pharma 40 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Bikonvexni tmav¢ Zluté enterosolventni tablety eliptického tvaru.

Velikost baleni

Blistr: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 98, 100 tablet a 10 x 14 tablet (nemocni¢ni baleni)
HDPE lahvi¢ka: 30, 100, 250 tablet
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci
+pharma arzneimittel gmbh

Hafnerstrasse 211

8054 Graz
Rakousko

Vyrobce

Actavis hf., Reykjavikurvegur 76 - 78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Actavis Ltd., BLB016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta.

Arrow Pharm (Malta) Ltd., 62 Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG 3000, Malta.
Balkanpharma — Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Schosse Str, Dupnitsa 2600, Bulharsko.

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika
Belgie
Dansko
Estonsko
Finsko

Irsko

Island

Litva
Lotyssko
Malta
Mad’arsko
Némecko
Nizozemsko
Norsko
Polsko
Slovinsko
Svédsko

Pantoprazol +pharma

Pantoprazol AB 40 mg

Pantoprazol Actavis 40 mg enterotabletter

Pantoprazole Actavis

Pantoprazol Actavis

Pantoflux 40 mg Gastro-resistant tablet

Pantoprazol Actavis

Pantoprazole Actavis 40 mg skrandyje neirios tabletés
Pantoprazole Actavis

PANRAZOL

Pantacid Flux 40 mg gyomornedv ellenallo tabletta/ gastroresistant tablets
Pantoprazol PUREN 40 mg magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol Aurobindo 40 mg, maagsapresistente tabletten
Pantoprazol Actavis

PANRAZOL

PANRAZOL

Pantoprazol Actavis

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 20. 6. 2019
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