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Pantoprazol Teva 20mg 14 tabletek

Gy

Wl Przebar,

Opis produktu

Nazwa: Pantoprazol 123ratio
Postaé: tabl.dojelit.

Dawka: 0,02 g

Opakowanie: 14 tabl.

Sktad:

PUH MAJ
Opatowska 10, STASZOW PL
+48 153 070 153

Cena: 11,03 pin

Opis stownikowy

Dawka

Kraj produkgji
Opakowanie
Postac

Producent/
Dystrybutor

Rejestracja

Substancja
czynna

Wysytka
zamowienia

0,02¢g
Polska

14 tabl.
tabl.dojelit.

123RATIO SP. Z 0.0.

Lek

Pantoprazolum

w24 h

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (Pantoprazolum) (w postaci pantoprazolu sodowego péttorawodnego).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wskazania:

Pantoprazol 123ratio jest wskazany do krétkotrwatego leczenia objawéw choroby refluksowej przetyku (np. zgaga, zarzucanie tresci

zotadkowej) u dorostych.

Nadwrazliwo$é na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza (patrz punkt 6.1).

Jednoczesne podawanie z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

Dziatania niepozgdane:
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zdrowie

U okoto 5% pacjentéw spodziewac sie mozna wystapienia dziatan niepozgdanych. Wsrdd najczesciej zgtaszanych dziatan
niepozgdanych, wystepujgcych u okoto 1% pacjentéw wymienia sie biegunke i bole gtowy.

Nastepujace dziatania niepozadane byty zgtaszane po zastosowaniu pantoprazolu.

W ponizszej tabeli dziatania niepozgdane zostaty uszeregowane zgodnie z nastepujacg klasyfikacjg czestosci:
Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (=1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (=1/1000 do < 1/100)

Rzadko (=1/10000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10000)

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

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym sie
nasileniem.

Tabela nr 1. Dziatania niepoZadane po stosowaniu pantoprazolu w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu

Czestosc¢
wystepowania Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Czestosé nieznana
Klasyfikacja uktadéw i
narzadow
Zaburzenia krwi i uktadu Matoptytkowosg;
chtonnego Leukopenia
Zaburzenia uktadu Bole gtowy; Zawroty
nerwowego gtowy
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia /
niewyrazne widzenie

Zaburzenia zotadka i Biegunka; Nudnosci /

wymioty; Uczucie
jelit petnosci w jamie

brzusznej

i wzdecia;

Zaparcia; Suchosé btony

$luzowej jamy ustnej;

B4l i dyskomfort w

nadbrzuszu
Zaburzenia nerek i drég Srédmigzszowe
moczowych zapalenie nerek
Zaburzenia skory | Wysypka skérna / Pokrzywka; Obrzek Zespot
tkanki podskornej naczynioruchowy

Rumien / Stevens-Johnsona;
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Zespot Lyella; Rumien
wielopostaciowy;
Nadwrazliwos$¢ na
Swiatto

Zaburzenia

miesniowo-szkieletowe i
tkanki tgcznej

Bole stawdw; Bole
miesni

Zaburzenia
metabolizmu i
odzywiania

Hiperlipidemie i
zwiekszone stezenie
lipidow (trojglicerydy,
cholesterol);

Zmiana masy ciata

Hiponatremia

Zaburzenia ogolne |
stany w miejscu
podania

Ostabienie, zmeczenie i
zte samopoczucie

Podwyzszenie
temperatury ciata;
Obrzeki

obwodowe

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Nadwrazliwos$¢ (w tym
reakcje anafilaktyczne i
wstrzas anafilaktyczny)

Zaburzenia watroby i
drog zoétciowych

Zwiekszona aktywnosé
enzymow watrobowych

(aminotransferaz, y- GT)

Zwiekszenie stezenia
bilirubiny

Uszkodzenia komdrek
watroby;

Zottaczka;
Niewydolno$¢ komadrek
watroby

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia snu

Depresja (i pogorszenie
stanu psychicznego)

Dezorientacja (i
pogorszenie stanu
psychicznego)

Omamy;

Splatanie (szczegdlnie u
pacjentéw podatnych,
jak réwniez nasilenie
podobnych objawéw w
przypadku ich
wczesniejszego
wystepowania)

Interakcje:

Pantoprazol moze zmniejszaé wchitanianie substancji czynnych, ktérych biodostepnosé zalezy od pH w Zzotadku (np. ketokonazolu).

Wykazano, ze réwnoczesne podawanie zdrowym ochotnikom 300 mg atazanawiru /100 mg rytonawiru z omeprazolem (w dawce 40 mg
na dobe) lub 400 mg atazanawiru z lanzoprazolem (w pojedynczej dawce 60 mg), powoduje istotne zmniejszenie biodostepnosci
atazanawiru. Wchtanianie atazanawiru zalezy od pH. Dlatego tez, pantoprazolu nie nalezy podawac jednoczesnie z atazanawirem ( patrz

punkt 4.3).

Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie z udziatem enzymatycznego uktadu cytochromu P-450. Nie mozna wykluczy¢ interakgji
pantoprazolu z innymi substancjami, ktére sg metabolizowane z udziatem tego samego uktadu enzymatycznego. Nie stwierdzono
zadnych klinicznie istotnych interakcji w specyficznych testach przeprowadzonych dla: karbamazepiny, kofeiny, diazepamu, diklofenaku,
digoksyny, etanolu, glibenklamidu, metoprololu, naproksenu, nifedypiny, fenytoiny, piroksykamu, teofiliny i doustnych lekéw
antykoncepcyjnych zawierajgcych lewonorgestrel i etynyloestradiol.

Na podstawie przeprowadzonych badan farmakokinetycznych nie stwierdzono wystepowania interakcji pomiedzy pantoprazolem i
fenprokumonem lub warfaryng. Jednakze po wprowadzeniu produktu na rynek w pojedynczych przypadkach podczas ich
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jednoczesnego stosowania zaobserwowano zmiany wartosci miedzynarodowego wspaétczynnika znormalizowanego ? INR. Dlatego tez
u pacjentéw leczonych przeciwzakrzepowo pochodnymi kumaryny (np. fenprokumonem lub warfaryng) zaleca sie kontrole czasu
protrombinowego (INR) po rozpoczeciu, zakonczeniu lub podczas nieregularnego stosowania pantoprazolu.

Nie stwierdzono interakcji z jednoczesnie stosowanymi lekami zobojetniajgcymi.

Dawkowanie:

Dawkowanie Zalecana dawka leku to 20 mg pantoprazolu (1 tabletka) raz na dobe.

W celu uzyskania ztagodzenia objawdw, konieczne moze okazaé sie stosowanie produktu przez kolejne 2-3 dni. Po zupetnym ustgpieniu
objawéw leczenie powinno zostaé przerwane. Bez konsultacji z lekarzem leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 4 tygodnie.

Pacjenta nalezy pouczy¢ o koniecznosci konsultacji z lekarzem, jesli objawy nie ustagpig ciggu 2 tygodni leczenia.

Szczegdlne grupy pacjentéw

U pacjentéw w podesztym wieku lub z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawkowania.

Stosowanie u dzieci

Stosowanie pantoprazolu nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na ograniczong liczbe zebranych danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Sposéb podawania

Tabletek dojelitowych zawierajgcych 20 mg pantoprazolu nie nalezy zu¢ ani rozgryzac. Nalezy je przyjmowac przed positkiem potykajac
w catosci i popijajgc woda.

Srodki ostroznosci:

Pacjenta nalezy poinformowac, aby skontaktowat sie z lekarzem w przypadku:

- utraty masy ciata nie spowodowanej celowym odchudzaniem sie, niedokrwistosci, krwawienia z przewodu pokarmowego, dysfagii,
uporczywych lub wymiotéw z krwig. Leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy cigzkiej choroby i opézni¢ jej rozpoznanie. W tych
przypadkach trzeba wykluczy¢ podtoze nowotworowe choroby.

- przebytej choroby wrzodowej zotgdka lub zabiegu chirurgicznego w obrebie przewodu pokarmowego.

- leczenia objawow niestrawnosci lub zgagi nieprzerwanie trwajacego dtuzej niz 4 tygodnie.

- zo6ttaczki, zaburzenia czynnosci lub chordb watroby.

- innych ciezkich choréb wptywajacych na ogéine samopoczucie.

- jesli jest w wieku powyzej 55 lat i wystapity u niego nowe objawy lub zmienit sie charakter dotychczas obserwowanych objawdw.
Pacjenci z dtugotrwatymi, nawracajgcymi objawami niestrawnosci lub zgagi, powinni podlega¢ regularnej kontroli lekarskiej. W
szczegolnosci pacjenci powyzej 55 lat, stosujgcy codziennie leki w leczeniu niestrawnosci lub zgagi wydawane bez recepty powinni o
tym poinformowac lekarza lub farmaceute.

U pacjentéw nie nalezy stosowac jednoczesnie innych inhibitoréw pompy protonowej lub antagonistéw receptoréw histaminowych H2.

Pacjenci, u ktérych ma zosta¢ wykonana endoskopia lub ureazowy test oddechowy, powinni skonsultowac sie z lekarzem zanim
zastosuja ten produkt leczniczy.

Pacjentéw nalezy poinformowad, ze produkt nie jest przeznaczony do natychmiastowego usuwania objawéw. Ustepowanie objawdw

moze by¢ odczuwalne po okoto dobie stosowania pantoprazolu, a w celu uzyskania catkowitego ustgpienia zgagi moze by¢ konieczne
stosowanie go przez 7 dni. U pacjentdw nie nalezy stosowac¢ pantoprazolu zapobiegawczo.
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Zmniejszenie kwasnosci soku zotgdkowego, z jakiegokolwiek powodu ? takze w wyniku zastosowania inhibitoréw pompy protonowe;j,
zwieksza ilos¢ bakterii zwykle obecnych w przewodzie pokarmowym. Stosowanie lekdéw zmniejszajgcych wydzielanie kwasu
zotadkowego, prowadzi do nieznacznie wiekszego ryzyka infekcji przewodu pokarmowego, takich jak zakazenie Salmonella,
Campylobacter lub C. difficile.

Prowadzenie pojazddéw:

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.8) . W takich przypadkach pacjenci
nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac maszyn.

Przedawkowanie:

Nie sg znane objawy przedawkowania u ludzi.

Dawki do 240 mg podawane dozylnie przez 2 minuty byty dobrze tolerowane.

Poniewaz pantoprazol w znacznym stopniu wigze sie z biatkami osocza, trudno poddaje sie dializie.

W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia, brak specyficznych zalecen dotyczacych leczenia, poza leczeniem
objawowym i wspomagajgcym.

Cigza:

Cigza

Brak jest wystarczajgcych danych dotyczgcych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty jego
toksyczny wptyw na reprodukcje. W badaniach przedklinicznych nie wykazano dowodéw dotyczacych zaburzenia ptodnosci badz
dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Tego produktu leczniczego nie nalezy
stosowac w cigzy.

Laktacja

Brak danych dotyczacych przenikania pantoprazolu do mleka kobiet karmigcych piersig. W badaniach na zwierzetach stwierdzono
wydzielanie pantoprazolu do mleka. Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersia.
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