Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Panogastin
40 mg, tabletki dojelitowe
Pantoprazolum

Naleiy uwaznie zapoznacé sie z tresciq ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jqg ponownie przeczytac.

- Wrazie jakichkolwiek wagtpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzic¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sq takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Panogastin 40 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panogastin 40 mg
Jak stosowa¢ Panogastin 40 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Panogastin 40 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Panogastin 40 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Panogastin 40 mg jest wybidrczym inhibitorem pompy protonowej. Jest lekiem zmniejszajacym
wydzielanie kwasu solnego w zotadku. Stosowany w leczeniu chorob zotadka i jelita zaleznych od
zwigkszonego wydzielania kwasu.

Panogastin 40 mg jest stosowany w leczeniu:

Dorosli i miodziez w wieku 12 lat i powyzej
- refluksowego zapalenia przetyku. Stanowi zapalnemu przetyku (odcinek taczacy gardio z
zotadkiem), towarzyszy cofanie si¢ kwasu zotadkowego.

Dorosli

- zakazenia bakterig Helicobacter pylori u pacjentdéw z chorobg wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy w skojarzeniu z 2 antybiotykami (leczenie eradykacyjne), w celu pozbycia si¢
bakterii i zapobiegania nawrotom owrzodzenia;

- choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy;

- zespotu Zollingera-Ellisona i innych stanéw chorobowych, w ktoérych wystepuje zwigkszone
wydzielanie kwasu solnego.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panogastin 40 mg

Kiedy nie stosowac leku Panogastin 40 mg:

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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Panogastin 40 mg nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesliu pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby. Nalezy poinformowac lekarza,
jesli kiedykolwiek wystepowaly zaburzenia czynnosci watroby. Lekarz moze zleci¢ czestsze




kontrole aktywnos$ci enzymow watrobowych, szczegolnie gdy stosowane jest dtugotrwate leczenie
lekiem Panogastin 40 mg. W razie zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych stosowanie
leku nalezy przerwac;

- jezeli u pacjenta wystepuje niedobor witaminy B, lub wystepuja czynniki ryzyka niedoboru
witaminy B, oraz pacjent przyjmuje pantoprazol przez dtuzszy czas. Jak w przypadku wszystkich
srodkéw zmniejszajacych ilos¢ kwasu pantoprazol moze uposledza¢ wchtanianie witaminy Bi;

- jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV) lub
metotreksat (stosowany w leczeniu raka lub tuszczycy) jednoczesnie z pantoprazolem nalezy
zwrocic si¢ do lekarza po poradg.

Nalezy natychmiast zglosi¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z nastepujacych

objawow:

- niezamierzone zmniejszenie masy ciata;

- nawracajace wymioty;

- bol podczas potykania;

- wymioty z krwia;

- blado$¢ skory i ostabienie (objawy anemii);

- obecno$¢ krwi w stolcu;

- cigzkie i (lub) uporczywe biegunki, poniewaz pantoprazol moze mie¢ zwigzek ze zwigkszeniem
czestosci wystepowania biegunek bakteryjnych.

Lekarz moze zdecydowac o koniecznosci wykonania badan w celu wykluczenia podtoza
nowotworowego choroby, gdyz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej i op6znic jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymuja si¢ mimo leczenia, nalezy rozwazy¢
wykonanie dalszych badan.

Jesli pacjent stosuje Panogastin 40 mg dluzej niz trzy miesiace, stezenie magnezu we krwi moze ulec
obnizeniu. Moze to powodowac¢ nastepujace objawy: zmeczenie, mimowolne skurcze miesni,
dezorientacje¢, drgawki, zawroty glowy, zwigkszong czgstos¢ rytmu serca. Nalezy natychmiast zgtosic¢
lekarzowi wystgpienie tych objawow. Niskie stezenie magnezu moze rowniez prowadzi¢ do obnizenia
potasu i wapnia we krwi. Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi aby monitorowac stgzenie
magnezu we krwi.

Jesli pacjent stosuje Panogastin 40 mg dlugotrwale (np. dtuzej niz rok), moga by¢ konieczne regularne
wizyty u lekarza. Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapig jakiekolwiek nowe objawy lub inne
wyjatkowe okolicznosci.

Przyjmowanie inhibitoréw pompy protonowej jak Panogastin 40 mg, szczeg6lnie dtuzej niz rok, moze
nieznacznie zwigkszac ryzyko ztaman kosci biodra, nadgarstka i kregostupa. Nalezy zgtosic¢
lekarzowi, jesli pacjent ma osteoporoze lub przyjmuje kortykosterydy (ktore zwigkszaja ryzyko
osteoporozy).

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy ponizej 12 roku zycia ze wzgledu na niewystarczajace
dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci leku.

Panogastin 40 mg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Panogastin 40 mg moze wpltyna¢ na skutecznos¢ innych lekow, dlatego nalezy poinformowac lekarza,

jesli pacjent stosuje:

- leki takie jak ketokonazol, itrakonazol lub pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych) lub erlotynib (stosowany w leczeniu niektorych rodzajow raka), poniewaz
Panogastin 40 mg moze hamowac¢ dziatanie tych i innych lekow;

- fenprokumon lub warfaryne, ktore wptywaja na krzepnigcie krwi. Lekarz moze zleci¢ dodatkowe
badania;



- atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV);
- metotreksat (stosowany w leczeniu raka i tuszczycy).

Ciaza i karmienie piersia

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

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w ciazy.
Stwierdzono przenikanie substancji czynnej leku do kobiecego mleka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli wystapia dziatania niepozadane, takie jak: zawroty glowy lub niewyrazne widzenie, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwac maszyn.

Panogastin 40 mg zawiera maltylol
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Panogastin 40 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy przyjmowac tabletki 1 godzine przed positkiem, nie zujac ich ani nie rozgryzajac, tylko
potkna¢ w catosci popijajac woda.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosuje si¢ nastepujace dawki:
Dorosli i miodziez w wieku 12 lat i powyzej

Leczenie refluksowego zapalenia przelyku

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobg¢. Lekarz moze zaleci¢, aby zwigkszy¢ do dwoch
tabletek dziennie. Okres leczenia refluksowego zapalenia przetyku wynosi zazwyczaj od 4 do 8
tygodni. Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo nalezy przyjmowac lek.

Dorosli

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i Zoladka wywolanej przez Helicobacter pylori w
polaczeniu z dwoma antybiotykami (leczenie eradykacyjne)

Jedna tabletka 2 razy dziennie, razem z tabletkami dwdch sposréd antybiotykow: amoksycyliny,
klarytromycyny lub metronidazolu (albo tynidazolu), kazda przyjeta razem z jedna tabletka
pantoprazolu, 2 razy dziennie. Pierwszg tabletke pantoprazolu nalezy wzia¢ 1 godzing przed
$niadaniem, a drugg tabletke pantoprazolu 1 godzing przed kolacja. Nalezy postepowac wedtug
zalecen lekarza i przeczytac¢ ulotki dla tych antybiotykdéw. Zwykle okres leczenia trwa od 1 do 2

tygodni.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zoladka

Zazwyczaj stosuje si¢ jedna tabletke na dobg. Lekarz moze podwoi¢ dawke (do dowch tabletek na
dobg). Lekarz poinformuje pacjenta jak dlugo nalezy przyjmowac lek. Leczenie wrzodow zotadka
trwa zazwyczaj od 4 do 8 tygodni, natomiast leczenie wrzodow dwunastnicy trwa zazwyczaj od 2 do 4

tygodni.

Dlugotrwale leczenie pacjentéw z zespolem Zollingera-Ellisona i innymi chorobami, w ktérych
wystepuje zwiekszone wydzielanie kwasu solnego w zZoladku

Zalecana dawka poczatkowa wynosi dwie tabletki na dobe.

Nalezy zastosowa¢ dwie tabletki na 1 godzine przed positkiem. Nastepnie lekarz moze dostosowac
dawke pozniej do ilosci wydzielanego kwasu zotadkowego. Jesli lekarz zaleci dawke dobowsg wicksza



niz diwe tabletki, nalezy lek przyjmowac 2 razy dziennie. W niektorych przypadkach lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do wigcej niz czterech tabletek, wtedy poinformuje doktadnie do kiedy przyjmowac
lek.

Specjalne grupy pacjentow:

- jesli pacjent ma problemy z nerkami, umiarkowane Iub cigezkie zaburzenia czynnosci watroby, nie
powinien przyjmowac leku Panogastin 40 mg w celu eradykacji Helicobacter pylori;

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenie czynno$ci watroby, nie powinien przyjmowac wigcej niz jedne;j
tabletki 20 mg pantoprazolu na dobe (do tego celu dostepne sg tabletki zawierajace 20 mg
pantoprazolu);

- dzieci ponizej 12 roku zycia. Tabletki nie sg zalecane do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Panogastin 40 mg
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Objawy przedawkowania nie sg znane.

Pominiecie zastosowania leku Panogastin 40 mg

Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominietej dawki. Gdy nadejdzie
pora zazycia nastgpnej dawki, nalezy ja przyja¢ o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Panogastin 40 mg

Nie nalezy przerywac stosowania leku Panogastin 40 mg przedwczesnie lub z wlasnej inicjatywy bez
porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego 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 wystapia.

Wystepowanie dziatan niepozadanych definiuje si¢ w oparciu o okreslong czestos¢ ich wystepowania:

bardzo czgsto: wigcej niz u 1 osoby na 10

czesto: u 1 do 10 osob na 100

niezbyt czesto: u 1 do 10 os6b na 1000

rzadko: u 1 do 10 oséb na 10 000

bardzo rzadko: mniej niz u 1 osoby na 10 000

czestos¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawéw niepozadanych, nalezy przestaé
stosowac tabletki i niezwlocznie zglosi¢ sie do lekarza lub najblizszego szpitala gdzie pelniony
jest ostry dyzur:

- ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko): obrzek jezyka i (lub) gardta, trudnosci z przelykaniem,
pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu pokrzywa), trudnosci w oddychaniu, alergiczny obrzek twarzy
(obrzek Quincke’go/obrzgk naczynioruchowy), silne zawroty glowy z przyspieszonym biciem serca i
nadmiernym poceniem si¢;

- ciezkie reakcje skorne (czesto$¢ nieznana): tworzenie si¢ pecherzy skornych i gwaltowne
pogorszenie stanu ogdlnego; nadzerka (z lekkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/ust albo
narzadoéw plciowych (zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella, rumien wielopostaciowy) oraz
wrazliwo$¢ na $wiatlo;

- inne ciezkie reakcje (czesto$¢ nieznana): zo6tte zabarwienie skory 1 oczu (ciezkie uszkodzenie
komorek watroby, zéttaczka) lub goraczka; wysypka oraz problemy z nerkami przejawiajace si¢ ich
powiekszeniem, czasami z bolem podczas oddawania moczu i1 boélem w dolnej czesci plecow (ciezkie
zapalenie nerek).



Inne mozliwe dzialania niepozadane:

- niezbyt czesto: bol glowy, zawroty glowy, biegunka, nudnos$ci, wymioty, uczucie petnosci w jamie
brzusznej i wzdecia z oddawaniem wiatrow, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, bol i dyskomfort w
obrebie brzucha, wysypka skorna, rumien, wykwity skorne, $wiad, ostabienie, wyczerpanie lub ogolne
zte samopoczucie, zaburzenia snu, ztamania kosci biodrowej, nadgarstka lub kregostupa;

- rzadko: zaburzenia widzenia takie jak niewyrazne widzenie, pokrzywka, bol stawow, bol migséni,
zmiany masy ciala, zaburzenia smaku, podwyzszona temperatura ciala, obrzeki w konczynach
(obrzeki obwodowe), reakcje uczuleniowe, depresja, powigkszenie piersi u mezczyzn;

- bardzo rzadko: dezorientacja;

- czesto$¢é nieznana: omamy, splatanie (szczegdlnie u pacjentow, u ktorych wczesniej wystepowat ten
objaw), parestezje.

Dzialania niepozadane rozpoznane w badaniach krwi:

- niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych;

- rzadko: zwigkszenie st¢zenia bilirubiny, zwickszenie stezenia thuszczéw w krwi;

- bardzo rzadko: zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowaé czestsze niz normalnie
krwawienia lub siniaki; zmniejszenie liczby biatych komoérek krwi, co moze prowadzi¢ do czgstszych
zakazen;

- czestos¢ nieznana: niskie stezenie sodu, potasu, magnezu, wapnia w osoczu krwi, co moze
powodowac¢ zmgczenie, mimowolne skurcze mig¢éni, dezorientacj¢, drgawki, zawroty gtowy, zmiany
W czestosci rytmu serca.

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ Panogastin 40 mg

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze, buteleczce i
pudetku tekturowym po okresleniu “Termin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien

podanego miesigca.

Dla tabletek pakowanych w plastykowych butelkach: Panogastin 40 mg mozna stosowac przez trzy
miesigce po pierwszym otwarciu pojemnika.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania leku Panogastin 40 mg.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Panogastin 40 mg

- Substancjg czynnag leku jest pantoprazol. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 40 mg pantoprazolu (w
postaci pantoprazolu sodowego poéttorawodnego).

- Pozostate sktadniki to:



Rdzen tabletki: maltytol (E965), krospowidon typ B, karmeloza sodowa, sodu weglan bezwodny
(E500), wapnia stearynian.

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, talk (E553b), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350,
lecytyna sojowa (E 322), zelaza tlenek zoity (E 172), sodu weglan bezwodny (E500), kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), trietylu cytrynian (E1505).

Jak wyglada lek Panogastin 40 mg i co zawiera opakowanie
Zblte, owalne tabletki dojelitowe.

Lek Panogastin 40 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 14, 28 lub 98 tabletek w blistrach
1 butelkach zawierajacych po 14, 28 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praga 7
Republika Czeska

Wytwoérca

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

Valeant sp. z 0.0. sp. j.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow
Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
LV (RMS): Panogastin 40 mg zarnas skistosa tablete

CZ: PANOGASTIN 40 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY
LT: Panogastin 40 mg skrandyje neirios tabletés

PL: Panogastin

SK: Panogastin 40

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.2014



