ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Surmera, 40 mg, tabletki dojelitowe

Pantoprazol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zazyciem 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 lek Surmera i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Surmera
Jak przyjmowac lek Surmera

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Surmera

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk W=

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

Lek Surmera zawiera substancj¢ czynng pantoprazol. Jest to selektywny ,.inhibitor pompy
protonowe;j”, lek, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu solnego w zotadku. Stosowany jest w leczeniu
chorob zotadka i jelit zwigzanych z wydzielaniem kwasu solnego.

Lek Surmera stosuje si¢ w leczeniu:
Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej:
- Refluksowego zapalenia przetyku: stan zapalny przetyku (rurka taczaca gardlo z zotadkiem),

ktoremu towarzyszy cofanie si¢ kwasu solnego z zotadka.

Dorosli:
- Choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy.

- Zespotu Zollingera-Ellisona oraz innych stanow chorobowych zwigzanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego w zotadku.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Surmera

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Surmera:

- jesli pacjent ma uczulenie na pantoprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Surmera nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
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- Jesli wystepujg powazne zaburzenia czynnosci watroby. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli
kiedykolwiek wystepowaly zaburzenia czynnosci watroby. Lekarz moze zleci¢ czgstsza
kontrolg aktywnos$ci enzymow watrobowych, szczegdlnie gdy stosowane jest dtugotrwate
leczenie lekiem Surmera. W razie zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych stosowanie
leku nalezy przerwac.

- Lekarz moze zdecydowa¢ 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.

- Jesli u pacjenta wystepuje niedobdr witaminy By, lub wystepuja czynniki ryzyka wskazujace na
mozliwo$¢ zmniejszenia st¢zenia witaminy By,, a pacjent leczony jest dtugotrwale
pantoprazolem. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow zmniejszajacych wydzielanie
kwasu solnego w zotadku, pantoprazol moze prowadzi¢ do zmniejszonego wchtaniania
witaminy By,.

- Jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV)
jednoczes$nie z pantoprazolem, powinien poprosi¢ lekarza o szczegdétowa porade.

W przypadku pojawienia si¢ nastepujacych objawdéw nalezy natychmiast poinformowac lekarza:

- niezamierzona utrata masy ciata;

- nawracajgce wymioty;

- trudnosci z przetykaniem;

- krwawe wymioty;

- bladosc i ostabienie (niedokrwistosc);

- krew w kale;

- ciezkie i (lub) uporczywe biegunki, poniewaz stosowanie leku Surmera wigze si¢ z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystapienia biegunki zakaznej. W przypadku
przyjmowania leku Surmera przez dtuzszy okres (ponad 1 rok), pacjent prawdopodobnie
bedzie znajdowat si¢ pod statg opieka lekarza. W takim przypadku nalezy w trakcie
kazdej wizyty u lekarza zglasza¢ wszelkie nowe i nicoczekiwane objawy oraz
okolicznosci ich wystgpienia.

- Stosowanie inhibitorow pompy protonowej, do ktérych nalezy pantoprazol, zwtaszcza w okresie
dtuzszym niz jeden rok, moze zwigkszy¢ nieznacznie ryzyko ztaman kosci biodrowej, kosci
nadgarstka lub kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy
lub przyjmowania lekéw z grupy kortykosteroidow (mogacych zwigkszaé ryzyko wystgpienia
osteoporozy).

- Jezeli przyjmowano lek Surmera przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwos¢
zmniejszenia stg¢zenia magnezu we krwi. Male stgzenie magnezu moze objawiac si¢ jako
zmeczenie, mimowolne skurcze miesni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona
akcja serca. W razie zaobserwowania ktoregos$ z powyzszych objawow nalezy o tym
niezwlocznie poinformowac¢ lekarza. Mate stgzenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi
w celu kontrolowania st¢zenia magnezu.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 12 lat.

Lek Surmera a inne leki

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

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jest to istotne, poniewaz Surmera moze wptywac na dziatanie innych lekow, dlatego nalezy
poinformowac lekarza jesli pacjent przyjmuje:
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- Leki, takie jak ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych) lub erlotynib (stosowany w pewnych typach nowotworow), poniewaz Surmera
moze hamowa¢ prawidlowe dziatanie tych i innych lekow.

- Warfaryne i fenprokumon, ktére wptywaja na zageszczenie lub rozrzedzenie krwi. Moze istnie¢
koniecznos$¢ wykonania dalszych badan.

- Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

- Metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i
nowotworow) - jezeli pacjent przyjmuje metotreksat, lekarz moze czasowo przerwac leczenie
lekiem Surmera, poniewaz pantoprazol moze zwigkszac stgzenie metotreksatu we krwi.

Ciaza i karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w okresie ciazy. Nie
zaleca si¢ stosowania leku Surmera 40 mg w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym nie
stosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Stwierdzono przenikanie substancji czynnej leku do mleka kobiecego. Lek moze by¢ stosowany u
kobiet karmigcych piersia jedynie wtedy, jesli lekarz uzna, ze korzys$¢ z jego stosowania jest wigksza,
niz potencjalne ryzyko dla dziecka.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Surmera nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Pacjenci, u ktérych wystapia dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy lub zaburzenia widzenia,
nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Surmera

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy i jak przyjmowa¢ lek Surmera
Lek przyjmowac jedna godzine przed positkiem, nie rozgryzajac ani nie dzielgc tabletki. Potyka¢ w
catosci popijajac woda.

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

W leczeniu refluksowego zapalenia przelyku

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobg. Lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do 2
tabletek na dobg¢. Okres leczenia refluksowego zapalenia przetyku zazwyczaj wynosi 4 do 8 tygodni.
Lekarz zadecyduje jak dlugo nalezy przyjmowac lek.

W leczeniu wrzodow zoladka i (lub) dwunastnicy

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobg. Po konsultacji z lekarzem dawke mozna
podwoié.

Lekarz zdecyduje jak dlugo nalezy przyjmowac lek. Okres leczenia w przypadku wrzodow zotadka
wynosi zazwyczaj od 4 do 8 tygodni. Okres leczenia w przypadku wrzodéw dwunastnicy wynosi
zazwyczaj od 2 do 4 tygodni.

W dlugotrwalym leczeniu zespolu Zollingera-Ellisona oraz innych stanéw chorobowych
zwiazanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego w Zoladku

Zalecana dawka poczatkowa to zwykle dwie tabletki na dobe.

Obie tabletki nalezy przyjmowac 1 godzine przed positkiem. W p6zniejszym terminie dawkowanie
moze by¢ odpowiednio dostosowane przez lekarza, w zalezno$ci od ilosci wydzielanego kwasu
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solnego w zotadku. W przypadku przepisania wigkszej liczby tabletek niz dwie na dobe, nalezy
przyjmowac je dwa razy na dobe.

Jesli lekarz przepisze dawke dobowa wieksza niz cztery tabletki na dobg, doktadnie poinformuje,
kiedy nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku.

Szczegdlne grupy pacjentow:
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci watroby. Surmera 40 mg
nie jest zalecana dla pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Surmera

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Objawy przedawkowania nie sg znane.
Pomini¢cie przyjmowania leku Surmera

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac
nastgpna, zaplanowang dawke o zwyktej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Surmera
Nie nalezy przerywac stosowania tabletek bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
przyjmowanie tabletek i niezwlocznie poinformowac lekarza lub skontaktowa¢ sie z najblizszym
szpitalem gdzie pelniony jest ostry dyzur:

- Ciezkie reakcje uczuleniowe (wystepujace rzadko: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000
pacjentow): obrzek jezyka i (lub) gardia; trudnosci z przelykaniem; pokrzywka (wysypka jak po
oparzeniu pokrzywa); trudnosci z oddychaniem; alergiczny obrzek twarzy (obrzek Quinckego /
obrzek naczynioruchowy); cigzkie zawroty glowy z przyspieszonym biciem serca i obfitym
poceniem sig.

- Ciezkie reakcje skorne (czesto$¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): tworzenie si¢ pecherzy skornych i gwattowne pogorszenie stanu ogolnego;
nadzerka (z lekkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/ust albo narzadow ptciowych (zespot
Stevensa-Johnsona, zespo6t Lyella, rumien wielopostaciowy), nadwrazliwo$¢ na $wiatto oraz
nadmierne pocenie si¢.

- Inne ci¢zkie reakcje (czestosé nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): zotte zabarwienie skory i oczu (cigzkie uszkodzenie komoérek watroby,
z6ttaczka) lub goraczka; wysypka, problemy z nerkami przejawiajace si¢ ich powickszeniem,
czasem z bolem podczas oddawania moczu i bélem w dolnej czesci plecow (ciezkie zapalenie
nerek) mogace prowadzi¢ do niewydolnosci nerek.

Inne dzialania niepozadane wystepujace:

- Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)
Bl glowy; zawroty gtowy; biegunka; nudnosci, wymioty; uczucie petnosci w jamie brzusznej
1 wzdecia z oddawaniem wiatrow (wiatry); zaparcia; sucho$¢ w jamie ustnej; bol i dyskomfort w
obrebie brzucha; wysypka skérna, rumien, wykwity skérne; swedzenie skory; ostabienie,
wyczerpanie lub ogolne zte samopoczucie; zaburzenia snu i ztamania ko$ci biodrowe;j,
nadgarstka lub kregostupa.

- Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)
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Zaburzenia lub catkowity brak odczuwania smaku; zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne
widzenie; pokrzywka; bole stawow; bole migsni; zmiany masy ciala; podwyzszona temperatura
ciata; wysoka goraczka; obrzgk konczyn (obrzek obwodowy); reakcje alergiczne; depresja;
powigkszenie piersi u mezczyzn.

- Bardzo rzadko (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw)
Zaburzenia orientacji.

- Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Omamy, stan splatania (szczegolnie u pacjentow, u ktérych takie objawy wystgpily juz
wczesniej); zmniejszenie stezenia sodu we krwi, zmniejszenie st¢zenia magnezu we krwi (patrz
punkt 2), uczucie mrowienia, klucia, mrowienia, pieczenie lub drgtwienie.

Dzialania niepozadane rozpoznawane za pomoca badan krwi wystepujace:

- Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
Zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

- Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)
Zwickszone stezenie bilirubiny; zwigkszone st¢zenie thuszczow we krwi; zwiagzane z wysoka
goraczka, nagle zmniejszenie ilosci krazacych granulocytow - biatych krwinek.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

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.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Surmera
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Butelka: nie stosowac leku po uptywie 100 dni od pierwszego otwarcia butelki. Nie przechowywac
w temperaturze powyzej 30°C.

Blister: Brak szczeg6lnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Surmera

- Substancja czynng leku jest pantoprazol. Kazda tabletka zawiera 40 mg pantoprazolu (w
postaci pantoprazolu pétmagnezowego jednowodnego).
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- Inne skladniki leku to:
Rdzen: sodu weglan (bezwodny), mannitol (E421), krospowidon typ A, powidon K90, wapnia
stearynian
Otoczka: hypromeloza, powidon K25, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172),
glikol propylenowy, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%
zawierajacy: polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian.
Tusz: szelak, zelaza tlenek czerwony, czarny i zotty (E172), amonowy wodorotlenek st¢zony.

Jak wyglada Surmera i co zawiera opakowanie

Lek Surmera to zotte, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane z bragzowym napisem ,,40” z
jednej strony.

Lek Surmera dostepny jest w opakowaniach zawierajacych blistry lub butelke.

Opakowanie zawierajace blistry

Blistry PP (polipropylen)/COC (cyklo-olefino-kopolimer)/PP (polipropylen) — aluminium,
opakowanie zawiera 7, 14 lub 30 tabletek dojelitowych.

Butelka

Butelka HDPE (polietylen o wysokiej gestosci) z: zakretka LDPE (polietylen o niskiej gegstosci) z
pier§cieniem zabezpieczajacym, elementem dystansujacym, zawierajaca 60 lub 100 tabletek
dojelitowych.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Takeda GmbH,
Byk-Gulden-Str. 2

78467 Konstanz

Niemcy

Wytworca

Takeda GmbH

Miejsce wytwarzania Oranienburg
Lehnitzstrasse 70-98

16515 Oranienburg

Niemcy

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

Nazwa panstwa Nazwa produktu leczniczego
czlonkowskiego

Austria Surmera 40 mg magensaftresistente Tabletten
Belgia Surmera 40 mg maagsapresistente tabletten
Bulgaria Surmera

Grecja Surmera

Luksembourg Surmera

Niemcy Surmera

Polska Surmera

Republika Czeska Manar 40 mg enterosolventni tablety
Stowacja Surmera 40 mg gastrorezistentné tablety
Stowenia Surmera 40 mg gastrorezistentne tablete
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Wegry Controloc Magna 40 mg gyomornedv-ellenallé tabletta
Witochy Cuveva

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2015
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