Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ozzion, 40 mg, tabletki dojelitowe
Pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ 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 watpliwosci halezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle 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

Co to jest Ozzion i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ozzion
Jak przyjmowa¢ Ozzion

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Ozzion

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Ozzion i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ozzion zawiera substancje czynng pantoprazol. Lek Ozzion jest selektywnym inhibitorem pompy
protonowej, zmniejsza ilo§¢ kwasu solnego wydzielanego w zotadku. Jest stosowany w leczeniu
chorob zotadka i jelit zwigzanych z dziataniem kwasu.

Lek Ozzion, tabletki 40mg jest stosowany

U dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej W leczeniu:

- refluksowego zapalenia przetyku. Zapalenie przelyku (rurowaty narzad taczacy gardto
z zotadkiem), ktoremu towarzyszy zarzucanie kwasnej tresci zotadkowe;.

U dorostych w leczeniu:

- zakazen wywotanych przez bakterie Helicobacter pylori w potaczeniu z odpowiednim
leczeniem antybiotykami u pacjentéw z chorobg wrzodowa dwunastnicy lub zotadka
(tzw. eradykacja). Celem leczenia jest zlikwidowanie bakterii i zmniejszenie ryzyka nawrotu
choroby wrzodowej.

- choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

- zespotu Zollingera i Ellisona i innych stanéw zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu
solnego w zotadku.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ozzion

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ozzion

- jesli pacjent ma uczulenie na pantoprazol, orzeszki ziemne, olej sojowy lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) lub ich kombinacje.

- jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowe;j.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ozzion nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuta

w naste;puj gcych sytuacjach:

w przypadku ci¢zkiej choroby watroby. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o zaburzeniach funkcji
watroby wystepujacych w przesztosci. Lekarz podejmie decyzjg o czestszym wykonywaniu
badania aktywno$ci enzymow watrobowych, szczegodlnie w przypadku dtugotrwalego
stosowania leku Ozzion. W przypadku zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych
leczenie powinno by¢ przerwane.

- w przypadku zmniejszonych zapasow witaminy B1» w organizmie lub obecnos$ci czynnikow
ryzyka wystapienia niedoboru witaminy B1, 1 jednoczesnego dtugotrwatego stosowania
pantoprazolu. Tak jak w przypadku wszystkich lekow zmniejszajacych wydzielanie kwasu
w zotadku, pantoprazol moze prowadzi¢ do zmniejszenia wchlaniania witaminy Bi».

- w przypadku jednoczesnego stosowania inhibitorow proteazy wirusa HIV takich jak atazanawir
(stosowany w leczeniu zakazenia HIV) i pantoprazolu nalezy zwrocié si¢ do lekarza z prosbg
0 szczegotowa porade.

- w przypadku przyjmowania inhibitorow pompy protonowej, takich jak Ozzion, zwlaszcza
w okresie dtuzszym niz jeden rok, moze nieznacznie zwickszy¢ si¢ ryzyko ztaman kosci
biodrowej, nadgarstka lub kregostupa. Nalezy poinformowa¢ lekarza jesli u pacjenta
rozpoznano osteoporoze lub jesli pacjent przyjmuje kortykosteroidy (ktére moga zwigkszac
ryzyko wystapienia osteoporozy).

- w przypadku przyjmowania produktu leczniczego Ozzion przez okres dtuzszy niz trzy miesiace
moze doj$¢ do obnizenia poziomu magnezu we krwi pacjenta. Niski poziom magnezu moze
objawia¢ si¢ zmgczeniem, mimowolnymi skurczami mie$ni, wystgpowaniem drgawek,
dezorientacja, zawrotami gtowy, przyspieszeniem t¢tna. W przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza. Niskie
stezenie magnezu moze réwniez prowadzi¢ do zmniejszenia poziomu potasu lub wapnia we
krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne badania krwi w celu monitorowania poziomu magnezu.

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Ozzion, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotagdkowego.

- jesli u pacjenta pojawi si¢ wysypka na skorze, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze istnie¢
potrzeba zaprzestania stosowania leku Ozzion. Nalezy pami¢tac takze o tym, aby wspomnie¢ o
innych objawach chorobowych, np. bélach stawow.

- w zwigzku z planowanym specyficznym badaniem krwi (st¢zenie chromograniny A).

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza przed lub po przyjeciu leku, w przypadku wystapienia

nastepujacych objawow, ktoére moga by¢ oznaka innej, powazniejszej choroby:

- niezamierzona utrata masy ciata,

- wymioty, w szczeg6lno$ci nawracajace,

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

- obecno$¢ krwi w kale, czarny lub smolisty kat,

- trudnos$ci w przetykaniu lub bél podczas przetykania,

- blados¢ i ostabienie (niedokrwistos¢),

- bol w klatce piersiowe;,

- bol brzucha,

- cigzka i (lub) utrzymujaca si¢ biegunka, (poniewaz stosowanie tego leku wigze sie z niewielkim
zwickszeniem ryzyka wystapienia biegunki zakaznej).

Lekarz moze zdecydowac o konieczno$ci wykonania dodatkowych badan w celu wykluczenia
wystepowania u pacjenta nowotworu zlosliwego, poniewaz pantoprazol maskuje objawy raka i moze
spowodowaé opoznienie rozpoznania choroby. W przypadku, gdy objawy utrzymuja si¢ niezaleznie
od stosowanego leczenia, lekarz rozwazy przeprowadzenie dalszych badan.

W przypadku dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego Ozzion (dtuzej niz 1 rok), lekarz
zdecyduje o koniecznosci regularnej kontroli stanu zdrowia pacjenta. Nalezy zawsze informowaé
lekarza o wystgpieniu nowych i1 wyjatkowych objawow lub okoliczno$ci.



Dzieci i mlodziez
Lek Ozzion nie jest zalecany do stosowania u dzieci, gdyz nie udowodniono jego dziatania u dzieci
w wieku ponizej 12 lat.

Ozzion a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach, ktore sa

wydawane bez recepty.

Lek Ozzion moze wptywac na skuteczno$¢ innych lekow, w zwigzku z tym nalezy powiedzieé¢

lekarzowi o przyjmowaniu:

- lekow takich, jak ketokonazol, itrakonazol lub posakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych) lub erlotynibu (stosowany w leczeniu niektorych typow raka), poniewaz Ozzion
moze spowodowac, ze leki te bedg mniej skuteczne.

- warfaryny i fenprokumonu, ktoére wplywaja na gestos¢ krwi i zapobiegajg zakrzepom. Moze by¢
konieczne wykonanie dodatkowych badan.

- lekow stosowanych w leczeniu zakazenia wirusem HIV, takich jak atazanawir.

- metotreksatu (lek stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i raka) -
jesli pacjent przyjmuje metotreksat, lekarz moze tymczasowo przerwac leczenie lekiem Ozzion,
poniewaz pantoprazol moze zwigkszac¢ stgzenie metotreksatu we krwi.

- fluwoksaminy (lek stosowany w leczeniu depresji i innych chordb psychicznych) — jesli pacjent
przyjmuje fluwoksaming lekarz moze zmniejszy¢ jej dawke.

- ryfampicyny (lek stosowany w leczeniu zakazen).

- ziela dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (stosowany w leczeniu fagodne;j
depresji).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy. Odnotowano
wydzielanie leku do mleka kobiecego. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze
moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku. Pacjentka powinna stosowac ten lek wytacznie, jesli lekarz uzna, ze
korzysci dla matki wynikajace z leczenia przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla ptodu lub dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ozzion nie ma wplywu lub wywiera niewielki wptyw na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn. Jezeli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy lub zaburzenia
widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani nie obstugiwa¢ zadnych maszyn.

Lek Ozzion zawiera lecytyne sojowa, maltitol i s6d

W przypadku uczulenia na orzeszki ziemne lub soj¢ nie nalezy stosowac tego leku.

Pacjent, u ktérego stwierdzono nietolerancj¢ niektdrych cukrow, przed rozpoczeciem stosowania leku
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ Ozzion

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy i jak nalezy przyjmowa¢é lek Ozzion, 40 mg
Tabletki nalezy przyjmowac na 1 godzing przed positkiem, nie nalezy ich zu¢ ani rozgryzac, nalezy
polknaé w calosci, popijajac odpowiednig iloscig wody.

Zalecana dawka
- dla dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej
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Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka na dobe. Lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do

2 tabletek na dobe. Leczenie refluksowego zapalenia przetyku zazwyczaj trwa 4-8 tygodni. Lekarz
poinformuje o zalecanym czasie stosowania leku.

- dla dorostych
Leczenie zakazen wywolanych przez bakteri¢ Helicobacter pylori u pacjentow z chorobg wrzodowg

zolgdka i (lub) dwunastnicy w polgczeniu z dwoma antybiotykami (eradykacja)

Jedna tabletka dwa razy na dobe oraz dwa antybiotyki zalecone przez lekarza sposrod nastgpujacych:
amoksycylina, klarytromycyna i metronidazol (lub tynidazol), kazdy z lekow przyjmowany dwa razy
na dobe, jednoczesnie z pantoprazolem.

Pierwsza tabletke pantoprazolu nalezy przyja¢ na 1 godzine przed $niadaniem, drugg tabletke
pantoprazolu nalezy przyjac na 1 godzing przed positkiem wieczornym. Nalezy przestrzegac zalecen
lekarza oraz zapoznac¢ si¢ z ulotkami dla pacjenta dotagczonymi do opakowan antybiotykow. Leczenie
trwa zazwyczaj jeden do dwoch tygodni.

Choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobg. Po konsultacji z lekarzem dawke mozna
zwigkszy¢ do dwoch tabletek na dobe.

Lekarz podejmie decyzje o wymaganym czasie stosowania leku. Leczenie choroby wrzodowej
zotadka trwa zazwyczaj od 4 do 8 tygodni. Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy trwa zazwyczaj
od 2 do 4 tygodni.

Dtugotrwalte leczenie zespotu Zollingera i Ellisona i innych stanow zwigzanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego w zotgdku

Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa to dwie tabletki na dobg.

Nalezy przyjac¢ dwie tabletki na 1 godzing przed positkiem. Lekarz podejmie decyzj¢ o pdzniejszym
dostosowaniu dawkowania w zaleznosci od iloci kwasu solnego wydzielanego w zotadku.

Jesli lekarz zaleci stosowanie wigcej niz dwoch tabletek na dobe, nalezy podawac je dwa razy na dobg.
Jesli lekarz zaleci stosowanie wigcej niz czterech tabletek na dobg, wowczas poinformuje pacjenta

0 Wymaganym czasie zakonczenia leczenia.

Szczegolne grupy pacjentow

- w przypadku chorob nerek, nie nalezy stosowaé leku Ozzion w dawce 40 mg w eradykacji
zakazenia Helicobacter pylori.

- w przypadku cigzkiej choroby watroby nie nalezy stosowa¢ wiecej niz jedna tabletke 20 mg
pantoprazolu na dobe (z tego wzgledu dostepne sg tabletki zawierajace 20 mg pantoprazolu).

- w przypadku umiarkowanej lub ciezkiej choroby watroby, pacjent nie powinien stosowac leku
Ozzion 40 mg w eradykacji zakazenia Helicobacter pylori.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tabletki nie sg zalecane do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ozzion
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute. Nie sa znane objawy przedawkowania.

Pominigcie przyjecia leku Ozzion
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyjac kolejna
dawke o zwyktej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Ozzion
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuts.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jesli wystapi jakiekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy zaprzesta¢ stosowania

leku i natychmiast poinformowac¢ lekarza lub skontaktowa¢ si¢ z najblizszym szpitalem:

- Powazne reakcje uczuleniowe (czesto$é wystepowania: rzadko: moga wystapié¢ rzadziej niz
u 1 osoby na 1000): obrzgk jezyka i (lub) gardta, trudno$ci w przetykaniu, pokrzywka
(pecherzykowata wysypka), trudnosci w oddychaniu, alergiczny obrzek twarzy (obrzek
Quinckego/ obrzgk naczynioruchowy), ciezkie zawroty gtowy z bardzo szybkim biciem serca
i obfitym poceniem sig.

- Powazne reakcje skorne (czesto$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): pecherze na skorze oraz szybkie pogarszanie si¢ stanu ogdlnego,
luszczenie si¢ skory (wlaczajac niewielkie krwawienie) z okolic oczu, nosa, ust lub narzadow
plciowych (zespdt Stevensa-Johnsona, zespot Lyell’a, rumien wielopostaciowy); nadwrazliwo$¢
na $wiatto.

- Inne powazne reakcje (czestos¢ nieznana): zazotcenie skory lub biatkowek oczu
(spowodowane ciezkim uszkodzeniem komorek watroby, zéttaczka) lub goraczka, wysypka,
powiekszenie nerek potaczone czasami z bolesnym oddawaniem moczu i bolem w dolnej czesci
plecow (ciezkie zapalenie nerek, mogace prowadzi¢ do niewydolnosci nerek).

Inne dzialania niepozadane s nastepujace:

Czesto (moga Wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10)
- tagodne polipy zotadka.

Niezbyt czesto (moga Wystgpi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 100):

- bol glowy, zawroty glowy; biegunka; nudno$ci, wymioty; wzdecia i wzdgcia z oddawaniem
gazow, zaparcia; sucho$¢ w jamie ustnej; bol i dyskomfort brzucha; wysypka skorna, wysypka
grudkowata; $wiad; ostabienie, wyczerpanie lub zte samopoczucie; zaburzenia snu; ztamania
kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 1000):

- zaburzenia smaku lub catkowita utrata zmystu smaku; zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne
widzenie; pokrzywka; béle stawdw; bole migsni; zmiany masy ciata; podwyzszona temperatura
ciata; wysoka goraczka; obrzgk konczyn (obrzeki obwodowe); reakcje alergiczne; depresja;
powiekszenie piersi u mg¢zczyzn.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10 000 pacjentow):
- dezorientacja.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- omamy; splatanie (szczegolnie u pacjentéw, u ktérych wystepowaty takie objawy), zmniejszone
stezenie sodu we krwi, zmniejszone stezenie magnezu we krwi (patrz punkt 2.), uczucie
mrowienia, klucia, pieczenie lub dretwienie, wysypka mogaca przebiega¢ z bélem
stawow, zapalenie jelita grubego powodujace uporczywa, wodnista biegunke.

Dzialania niepozadane zidentyfikowane za pomoca badan Krwi:

Niezbyt czesto (moga Wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 100):
- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 1000):
- zwigkszone stgzenie bilirubiny; zwigkszone stgzenie lipidow we krwi; nagte zmniejszenie
liczby krazacych biatych krwinek, zwigzane z wystepowaniem wysokiej goraczki.

Bardzo rzadko (mogg Wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):
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- zmnigjszenie liczby plytek krwi, co moze powodowaé zwigkszong tendencje do krwawien
i siniakow; zmniejszenie liczby biatych krwinek, co moze sprzyjaé czestszym zakazeniom;

- wspotwystepujace nadmierne zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek oraz plytek
Krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ozzion

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Butelka HDPE — po otwarciu butelki lek nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ozzion

- Substancjg czynng leku jest pantoprazol. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 40 mg pantoprazolu
(co odpowiada 45,150 mg pottorawodnej soli sodowej pantoprazolu).

- Pozostale sktadniki to:

o Rdzen: maltitol (E 965), krospowidon, karmeloza sodowa, sodu weglan bezwodny (E 500),
wapnia stearynian.

o Otoczka: alkohol poliwinylowy, talk (E 533b), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350,
lecytyna sojowa (E 322), zelaza tlenek zotty (E 172), sodu weglan bezwodny (E 500),
kwasu metakrylowego i akrylanu etylu kopolimer (1:1) dyspersja 30%, trietylu cytrynian
(E 1505).

Jak wyglada Ozzion 40 mg i co zawiera opakowanie
Owalne, zotte tabletki dojelitowe o wymiarach 10,3 x 5.5 mm.

Rodzaj opakowania:
Blistry Nylon/Aluminium/PVC/Aluminium.
Blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium

Butelka z HDPE z zamknieciem z PP ze $rodkiem pochtaniajacym wilgo¢.

Wielkos$ci opakowania:
14, 28, 56, 84 i 98 tabletek dojelitowych (blistry).



14 i 28 tabletek dojelitowych (butelki HDPE).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

Wytwdrca/importer

Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0. Oddziat w Rzeszowie, ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszow, Polska.

SC Zentiva SA, Theodor Pallady Bvd, no 50, 3 district, 032266, Bukareszt, Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska:

Pantoprazole Zentiva

Polska:

Ozzion

Rumunia;

Zencopan 20 (40) mg comprimate gastrorezistente

Republika Stowacka:

Ozzion 20 (40) mg gastrorezistentné tablety

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
tel.; +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022




