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Piibalova informace: informace pro pacienta
Pantoprazol +pharma 20 mg enterosolventni tablety

pantoprazol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

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

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ 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 nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné¢ postupujte v pfipade jakychkoliv nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Pantoprazol +pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pantoprazol +pharma uzivat
Jak se ptipravek Pantoprazol +pharma uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Pantoprazol +pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S~ wN

1. Co je pripravek Pantoprazol +pharma a k ¢emu se pouziva

Pantoprazol +pharma obsahuje 1é¢ivou latku pantoprazol.

Pantoprazol +pharma je selektivni “inhibitor protonové pumpy”, 1€k snizujici mnozstvi Kyseliny
produkované v zaludku. Je uzivan k 1é€bé onemocnéni souvisejicich s kyselosti zaludku
a stfev.

Pantoprazol +pharma se pouziva u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let k 1é¢bé

- ptiznakt (napf. paleni zahy, kysela regurgitace (navrat kyseliny ze zaludku zpét do jicnu), bolest
pii polykani) spojenych s refluxni chorobou jicnu, ktera je zpusobena navratem Kkyseliny
ze zaludku do jicnu.

-k dlouhodobé 1é¢bé refluxni ezofagitidy (zanét jicnu doprovazeny navratem (regurgitaci)
zaludec¢ni kyseliny) a prevence jejiho navratu.

Pantoprazol +pharma se pouziva u dospélych
-k predchazeni tvorby dvanactnikovych a Zalude¢nich viedi vyvolanych nesteroidnimi

-----

dlouhodobé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Pantoprazol +pharma uZivat
Neuzivejte pripravek Pantoprazol +pharma
- Jestlize jste alergicky(4) na pantoprazol nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bode¢ 6).
- Jestlize jste alergicky(4) na pfipravky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy.
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Upozornéni a opatieni
Pied uzitim piipravku Pantoprazol +pharma se poradte se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou:

jestlize trpite téZkym onemocnénim jater. Informujte prosim svého 1ékaie, pokud jste mél(a) nékdy
v minulosti problémy s jatry. Lékai Vam bude Castéji kontrolovat jaterni enzymy, zejména pokud
ptipravek Pantoprazol +pharma uzivate dlouhodobé. V piipadé zvySeni jaternich enzymu se musi
1é¢ba ukoncit.

jestlize potiebujete uzivat 1éky zvané NSAID dlouhodobé a byl Vam piedepsan Pantoprazol
+pharma, nebot’ je u Vas zvySené riziko rozvoje ZaludeCnich a stfevnich komplikaci. Kazdé
mozné riziko bude vyhodnoceno ve vztahu k Vasim osobnim rizikovym faktortim, jako je Vas vek
(65 let a vice), predchozi vyskyt zaludecnich ¢i dvanactnikovych viedl nebo zaludecni nebo
sttevni krvéaceni.

jestlize mate snizenou rezervu vitaminu Bi, v téle nebo mate rizikové faktory pro snizenou hladinu
vitaminu Bi, a uZivate pantoprazol dlouhodobé. Stejné jako vSechny pfipravky snizujici mnozstvi
kyseliny, mtize pantoprazol vést ke snizenému vstiebavani vitaminu B1o. Kontaktujte svého lékare,
pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich pfiznaku, jez by mohly naznacovat nizkou hladinu
vitaminu Baz:

- extrémni Ginava nebo nedostatek energie

- mravenceni

- bolavy nebo Cerveny jazyk, viedy v Gstech

- svalova slabost

- poruchy vidéni

- problémy s pamé&ti, zmatenost, deprese

jestlize 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 pantoprazol zejména po dobu delsi nez 1 rok,
muzete mit mirn€ zvySené riziko zlomeniny kréku stehenni kosti, zapésti nebo patefe (obratll).
Sdélte svému 1ékafi, zda trpite osteoporozou (Snizenou hustotou kosti) nebo Vam bylo sdéleno, Ze
u Vas hrozi riziko vzniku osteoporozy (napiiklad pokud uzivate steroidy).

jestlize uzivate pantoprazol déle nez tii mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny hot¢iku v
krvi. Nizké hladiny hotéiku v krvi se projevuji unavou, nechténymi zaSkuby svald, dezorientaci,
kieCemi, zavratémi nebo zvysenou srdecni frekvenci. Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto
ptiznak, sdé€lte to ihned svému lékafi. Nizké hladiny hoi¢iku mohou vést také ke sniZeni hladin
drasliku nebo vapniku v krvi. Vag§ lékai mtize rozhodnout o provadéni pravidelnych krevnich testt
ke sledovani hladin hot¢iku.

jestlize se u Vas n€kdy objevila kozni reakce po 1é¢bé piipravkem, ktery je podobny piipravku
Pantoprazol +pharma a snizuje mnozstvi zaludeéni kyseliny.

pokud budete mit na kiizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slunecnim paprskiim, sdélte
to co nejdiive svému lékafi, protoze Vasi 1é¢bu ptipravkem Pantoprazol +pharma bude mozna
nutné ukoncit. Neopomeiite uvést i piipadné dal$i nezadouci u¢inky, jako jsou bolesti
kloubtijestlize mate jit na specialni vysetieni krve (chromogranin A).

Ihned informujte svého lékaie, jestlize pied uzivanim tohoto piipravku nebo po 1é¢bé timto
pripravkem zaznamenate kterykoliv z nasledujicich ptiznakt, nebot by se mohlo jednat o projev

N 24

neumyslna ztrata télesné hmotnosti

zvraceni, zejména opakované

zvraceni krve; miiZe se projevit jako Cerna kavova zrna ve zvratcich

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

potize pti polykani nebo bolest pii polykani

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

bolest na hrudi

bolest zaludku

tézky a/nebo trvaly prijem, protoze tento piipravek je spojovan s mirnym zvySenim vyskytu

infek¢niho projmu.
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-V souvislosti s lécbou pantoprazolem byly hlaSeny zavazné kozni reakce vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS) a erythema multiforme. Jestlize zaznamenate kterykoli z pfiznakd souvisejicich s
témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanych v bodé 4, prestaiite pantoprazol uzivat a okamzité
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Vas lékat miize rozhodnout, Ze potfebujete nékterd vysetfeni k vylouceni zhoubného onemocnéni,
protoze pantoprazol muze téz zmirnit pfiznaky rakoviny a mohl by tim oddalit jeji diagnozu. Jestlize
Vase ptiznaky i ptes léCbu pietrvavaji, budou zvazena dalsi vySetieni.

Pokud uzivate pripravek Pantoprazol +pharma dlouhodobé (déle nez 1 rok), lékaf Vas bude
pravdépodobné pravidelné sledovat. Je nutné, abyste mu pii kazdé navstévé ohlasil(a) jakékoli nové
a neobvyklé piiznaky a udalosti.

Déti a dospivajici
Piipravek Pantoprazol +pharma neni ur¢en pro déti, nebot’ dosud nebylo prokazano, ze je vhodny pro
pouziti u déti mladsich 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pantoprazol +pharma

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to vCetné 1éku, Které jsou dostupné bez lékaiského
piedpisu.

Piipravek Pantoprazol +pharma totiz mize ovlivnit ¢inek jinych 1é¢ivych piipravki, informujte proto

svého 1ékare, pokud uzivate:

- léky jako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivané k 1écbé plisnovych infekci) nebo
erlotinib (pouzivany u nékterych typu rakoviny), protoze Pantoprazol +pharma muze narusit
jejich spravny ucinek.

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

- léky k 1écbe HIV infekce jako je atazanavir.

- methotrexat (k 1é¢b& revmatoidni artritidy, lupénky a rakoviny) — jestlize uZivate methotrexat,
Vas lékar muze doCasné prerusit Vasi 1écbu pripravkem Pantoprazol +pharma, nebot’ pantoprazol
muZe hladinu methotrexatu v krvi zvysit.

- fluvoxamin (uzivany K 1écbé depresi a jinych psychiatrickych onemocnéni) — jestlize uzivate
fluvoxamin, V4as 1ékatf muze snizit davku.

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

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

Porad’te se svym lékafem pied uzitim ptipravku Pantoprazol +pharma, jestlize mate podstoupit
specialni test z moc¢i (na THC, tetrahydrokanabinol).

Téhotenstvi a kojeni
Dostate¢né 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 téhotna nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tento piipravek miiZzete uzivat pouze v ptipad¢, ze Vas lékar rozhodne o tom, Ze piinos 1écby prevazi
potencialni rizika pro Vase nenarozené dité ¢i kojence.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pantoprazol +pharma nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.
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Jestlize zaznamenate nezadouci ucinky, jako zavrat’ ¢i porucha vidéni, nesmite fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Pantoprazol +pharma 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 uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(3), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Zpusob podani
Tablety se uzivaji jednu hodinu pied jidlem, polykaji se celé, nesmi se kousat ani drtit, a zapijeji se
trochou vody.

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

Leécba priznakii (napr. paleni zZahy, kysela regurgitace, bolest pri polykani) spojenych s refluxni
chorobou jicnu

Doporuéena davka je jedna 20 mg tableta denn¢. Tato davka obvykle pfinasi ulevu béhem 2 — 4 tydnd,
nejpozdéji béhem dalsich 4 tydnl. Lékar Vam sdéli, jak dlouho mate ptipravek uzivat. Poté mohou byt
jakékoli znovu opakujici se ptiznaky kontrolovany uzivanim jedné 20 mg tablety denng, je-li to nutné.

Dlouhodobd |é¢ba a prevence ndvratu refluxni ezofagitidy

Doporucena davka je jedna 20 mg tableta denné. Pokud se onemocnéni vrati, 1ékatf mize davku
zdvojnésobit,

v takovém piipadé pak muzete uzivat tablety pfipravku Pantoprazol +pharma o sile 40 mg jednou
denné.

Po vylé¢eni mizete davku znovu sniZit zpét na jednu 20 mg tabletu denné.

Dospéli
K predchazeni dvandctnikovych a Zaludecnich viedit u pacienti, kteri potiebuji NSAID uzZivat
dlouhodobé

Doporucena davka je jedna 20 mg tableta denné.

Pacienti s problémy s jatry

Jestlize trpite zavaznymi problémy S jatry, nemate uzivat vice nez jednu 20 mg tabletu denné.
Pouziti u déti a dospivajicich

Tyto tablety nejsou uréeny pro déti ve véku do 12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Pantoprazol +pharma, nez jste mél(a)
Porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Ptiznaky predavkovani nejsou znamy.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Pantoprazol +pharma
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vezméte si nasledujici

davku v obvyklém case.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Pantoprazol +pharma
Nepfestavejte v uzivani téchto tablet bez predchozi porady s Iékafem ¢i lékarnikem.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i tento piipravek neZadouci Géinky, které se ale nemusi
vyskytovat u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nasledujicich zavaznych neZadoucich u¢inki, prestaiite
tyto tablety uZivat a ihned informujte svého lékafe 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, kopfivka (vyrazka), dychaci obtize, alergicky otok obliceje
(Quinckeho edém/angioedém), silné zavraté s velmi rychlym srde¢nim tepem a silnym pocenim.

- Zavaziné koZni stavy (Cetnost neni znama: Cetnost z dostupnych daji nelze urcit): mizete si
v§imnout jednoho nebo vice z nasledujicich ptiznakt: puchyie na kuzi a rychlé zhorSeni celkového
zdravotniho stavu, odérky (vCetné mirného krvaceni) v oblasti o¢i, nosu, ust/ rtd ¢i genitalii
(pohlavnich organt), nebo kozni citlivosti/vyrazky, zejména v oblastech kiuZe vystavenych
svétlu/slunci. Milizete mit také bolesti kloubli nebo piiznaky podobné chiipce, horecku, zdufeni zlaz
(napt. v podpazi) a krevni testy mohou prokazat zmény urcitého typu bilych krvinek nebo jaternich
enzymu.

- naCervenalé nevyvySené terovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s centralnimi puchyfi,
olupovani kuze, viedy Vv tstech, v hrdle, nose, na genitaliich a v o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam muze ptedchazet horeCka a piiznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsontv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza).

- roz8ifena vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené mizni uzliny (syndrom DRESS nebo syndrom
precitlivélosti na 1éky).

- DalSi zavazné stavy (Cetnost neni znama: ¢etnost z dostupnych udaji nelze uréit): zezloutnuti
ktize ¢i o¢niho bélma (t€Zké poskozeni jaternich bunék, zZloutenka) nebo hore¢ka, vyrazka a zvétseni
ledvin n€kdy s bolestivym mocéenim a bolestmi ve spodni ¢asti zad (tézky zanét ledvin), nékdy
vedouci k selhani ledvin.

Dalsi nezadouci u¢inky jsou:

- Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)

nezhoubné polypy zaludku.

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

bolest hlavy, zavrat’, priijem, nevolnost, zvraceni, nadymani a plynatost (vétry), 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 patere (obratld).

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

porucha nebo celkova ztrata chuti, poruchy vidéni, napf. rozmazané vidéni, koptivka, bolest kloubd,
bolest svalli, zmény télesné hmotnosti, zvySeni télesné teploty, vysoka horecka, otok koncetin
(periferni edém), alergické reakce, deprese, zvétSeni prstii u muzil.

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

dezorientace.

- Neni znamo (¢etnost z dostupnych udaji nelze urcit)

halucinace, zmatenost (zejména u pacientl, u nichz se tyto ptiznaky vyskytly jiz v minulosti), pocit
brnéni, pichani, mravenceni, pocit paleni nebo znecitlivéni, svalové kieée jako nasledek nerovnovahy
elektrolyti (zmeén hladin soli v téle); zanét tlustého stieva, ktery vyvolava pretrvavajici vodnaty
prijem.

Nezadouci ucinky zjisténé krevnimi testy:
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- Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
zvysena hladina jaternich enzymi.

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

- Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)
snizeni poétu krevnich desticek, coz u Vas mize zpusobit ¢astéjsi krvaceni a tvorbu modfin,
nez je bézné, snizeni poctu bilych krvinek, coz mize vést k Castéj$im infekcim, soucasné
abnormalni snizeni poctu Cervenych a bilych krvinek i krevnich desticek, coz muze vést k
unaveé, dusnosti a bledosti.

- Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)
sniZena hladina sodiku, hof¢iku, vapniku nebo drasliku v krvi (viz bod 2)

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich G¢inkd miZete prispét k ziskani vice informaci 0 bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Pantoprazol +pharma uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznafené na S$titku, krabiGce 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 pti teploté nad 30 °C.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pantoprazol +pharma obsahuje
- Lécivou latkou je pantoprazol. Jedna enterosolventni tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu (ve
forme seskvihydratu sodné soli pantoprazoluy).

- Pomocnymi latkami jsou:

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

Potahov4 soustava: Hypromelosa, oxid titani¢ity (E171), mastek, makrogol 400, natrium-lauryl-sulfat.

Potahova vrstva tablety: Disperze kopolymeru MA/EA 1:1 30%, propylenglykol, Zluty oxid zelezity
(E172), oxid titani¢ity (E171), mastek.

Jak Pantoprazol +pharma vypada a co obsahuje toto baleni
Bikonvexni svétle zluté enterosolventni tablety eliptického tvaru.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Rakousko

Vyrobce
Actavis Ltd., BLB016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta.
Balkanpharma — Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Schosse Str, Dupnitsa 2600, Bulharsko.

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Pantoprazol +pharma

Estonsko Pantoprazole Actavis

Finsko Pantoprazol Actavis

Litva Pantoprazole Actavis 20 mg skrandyje neirios tabletés
Lotyssko Pantoprazole Actavis 20 mg zarnas $kisto$as tabletes
Mad’arsko Pantacid Flux 20 mg gyomornedyv ellenallé tabletta
Kypr PANTOFLUX

Norsko Pantoprazol Actavis

Polsko PANRAZOL

Svédsko Pantoprazol Actavis

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 12. 2023
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