ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Pantoprazole Wockhardt, 20 mg,
tabletki dojelitowe
Pantoprazolum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

— Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pantoprazole Wockhardt i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Pantoprazole Wockhardt
Jak stosowac¢ lek Pantoprazole Wockhardt

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pantoprazole Wockhardt

Inne informacje

A e

. Co to jest lek Pantoprazole Wockhardt i w jakim celu si¢ go stosuje
Pantoprazol (w postaci tabletek) to lek nalezacy do grupy selektywnych ,.inhibitoréw pompy
protonowe;j”, ktdre sg stosowane sg w celu zmniejszenia ilosci kwasu wytwarzanego w zotadku.
Stosuje si¢ je w leczeniu chordb zotadka i jelit zwigzanych z nadmierna produkcja kwasu.

Lek Pantoprazole Wockhardt stosuje sie:
U dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej:

o Leczeniu objawéw (np. zgaga, cofanie si¢ kwasu solnego, bdl podczas przetykania) zwigzanych
z chorobg refluksowa przetyku, spowodowang cofaniem si¢ kwasu solnego z zotadka do przetyku.
» Dtlugotrwale leczenie zapalenia przetyku z cofaniem tresci zoladkowe;j (stan zapalny przetyku
z towarzyszacym cofaniem si¢ kwasu zotagdkowego do przetyku) oraz zapobieganiu jego
nawrotom.

U dorostych:

o Zapobieganie owrzodzeniu zotgdka i dwunastnicy wywotanemu niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ, na przyklad ibuprofen) u pacjentéw, u ktérych konieczne jest ciggte
leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Pantoprazole Wockhardt

Kiedy nie stosowac leku Pantoprazole Wockhardt

» Je$li u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na pantoprazol lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw leku Pantoprazole Wockhardt (patrz punkt 6).

W przypadku uczulenia na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;j.

Kiedy nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Pantoprazole Wockhardt

* W przypadku ci¢zkich choréb watroby. Jesli kiedykolwiek wczesniej wystepowaty choroby
watroby, nalezy poinformowac o tym lekarza. Bedzie on czg¢$ciej przeprowadzat badania
aktywnosci enzymow watrobowych, szczeg6lnie, jesli lek przyjmowany jest przez diugi czas.
W razie zwigkszenia aktywnoS$ci enzymow watrobowych nalezy przerwac stosowanie leku.



e W przypadku konieczno$ci ciggtego przyjmowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
i jednoczesnego stosowania Pantoprazole Wockhardt z powodu zwigkszonego ryzyka powiktan
obejmujacych zotadek i jelita. Kazde zwigkszone ryzyko zostanie ocenione z uwzglednieniem
indywidualnych czynnikéw ryzyka, takich jak wiek (powyzej 65 lat), obecnos¢ wrzodéw zotadka
1 dwunastnicy w przesziosci lub krwawienie z Zotadka lub jelit.

o W przypadku niedoboru witaminy B12 w organizmie lub gdy istnieja czynniki ryzyka dla
niedoboru tej witaminy i przyjmowania leku Pantoprazole Wockhardt przez dlugi czas. Tak jak w
przypadku innych §rodkéw hamujacych wydzielanie kwasu solnego w zotadku, stosowanie
pantoprazolu moze powodowaé zmniejszenie wchianiania witaminy B12.

o W przypadku przyjmowania leku zawierajacego atazanawir (w leczeniu zakazenia wirusem HIV)
jednocze$nie z pantoprazolem nalezy poprosic¢ o poradg lekarza.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza w razie wystgpienia ktéregokolwiek z nizej
wymienionych objawow:

* nagla utrata masy ciata

* powtarzajace si¢ wymioty

* trudno$ci w przetykaniu

* wymioty krwig

* blado$¢ 1 uczucie ostabienia (niedokrwistosc)

* krew w stolcu

» ciezka 1 (lub) dtugo utrzymujaca si¢ biegunka, poniewaz dzialanie tabletek Pantoprazol jest zwigzane
z nieznacznym zwigkszeniem mozliwo$ci wystapienia biegunki zakazne;j.

Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o zleceniu dodatkowych badan, wykluczajacych chorob¢ nowotworowa,
poniewaz pantoprazol tagodzi takze objawy nowotworu i mogtoby to spowodowac¢ opéznienie jego
zdiagnozowania. W razie utrzymywania si¢ objawéw mimo leczenia zostang rozwazone dalsze
badania.

W przypadku dtugotrwalego przyjmowania leku Pantoprazole Wockhardt (ponad 1 rok) lekarz
prawdopodobnie bedzie regularnie kontrolowat stan zdrowia. Podczas kazdej wizyty powinno si¢
zglasza¢ wszelkie nowe i nietypowe objawy i okolicznosci wystepujace podczas stosowania leku.

Przyjmowanie inhibitoréw pompy protonowej, takich jak Pantoprazole Wockhardt, szczeg6lnie przez
okres dluzszy niz 1 rok, moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztaman bioder, nadgarstkow i
kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent choruje na osteoporoze lub przyjmuje
kortykosteroidy (ktére zwigkszaja ryzyko wystgpienia osteoporozy).

Przyjmowanie innych lekow

Przyjmowanie leku Pantoprazole Wockhardt moze mie¢ wpltyw na skuteczno$¢ dziatania innych
lekéw, dlatego nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu

* lekéw, takich jak ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosuje si¢ je w leczeniu zakazen
grzybiczych) lub erlotynibu (stosowany w leczeniu niektérych rodzajéw nowotworu), poniewaz
pantoprazol moze hamowac¢ prawidlowe dziatanie miedzy innymi tych lekéw.

* Warfaryny i fenprokumonu, ktére maja wptyw na rozrzedzenie lub zageszczenie krwi. Moze by¢
konieczna bardziej szczegétowa kontrola.

* Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktére sa
wydawane bez recepty.



Ciaza i karmienie piersig

Brak dostatecznych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet ciezarnych. Zgtaszano
przenikanie leku do mleka kobiecego. W przypadku ciazy, jej podejrzenia lub karmienia piersig lek
powinno si¢ stosowac tylko jesli lekarz podejmie decyzje o wigkszej korzysSci dla matki wynikajacej z
leczenia niz potencjalnym ryzyku dla dziecka lub nienarodzonego dziecka.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

W razie wystapienia dzialan niepozadanych, takich jak zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwaé urzadzen mechanicznych.

3. Jak stosowac lek Pantoprazole Wockhardt
Lek Pantoprazole Wockhardt nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie w taki sposob, jaki zalecit lekarz.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy i w jaki sposob nalezy przyjmowac lek Pantoprazole Wockhardt?
Tabletki nalezy przyjmowac na 1 godzine przed positkiem. Tabletek nie nalezy rozgryza¢ ani
rozkrusza¢ - nalezy je polyka¢ w calosci, popijajac woda.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosowana dawka to:
Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej:

W leczeniu objawéw (np. zgaga, cofanie si¢ kwasu solnego, bol podczas przelykania) zwiazanych
z choroba refluksowq przelyku

Zwykle stosowana dawka to jedna tabletka na dobe. Taka dawka zwykle powoduje ztagodzenie
objawéw w ciagu od 2 do 4 tygodni — najp6zniej po kolejnych czterech tygodniach. Lekarz okresli jak
dtugo nalezy przyjmowac lek. Po zakonczeniu leczenia nawracajace objawy mozna kontrolowac,
przyjmujac w razie potrzeby jedng tabletke na dobe.

Dlugotrwale leczenie i zapobieganie nawrotom zapalenia przelyku

Zwykle stosowana dawka to jedna tabletka na dobe. W przypadku nawrotu choroby lekarz moze
zwigkszy¢ dawke i wowczas mozna zastosowac jedng tabletke 40 mg pantoprazolu na dobg. Po
uzyskaniu pomys$lnych wynikéw leczenia dawke mozna ponownie zmniejszy¢ do jednej tabletki 20
mg na dobe.

Dorosli:

W zapobieganiu owrzodzeniu zotadka i dwunastnicy u pacjentéw, u ktorych konieczne jest
ciagle leczenie lekami z grupy NLPZ
Zwykle stosowana dawka to jedna tabletka na dobeg.

Szczegolne grupy pacjentéow

*W przypadku cigzkich chor6b watroby nie powinno si¢ stosowa¢ wigcej niz jedna tabletke 20 mg na
dobe.

* Dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Pantoprazole Wockhardt
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Brak znanych objawéw przedawkowania.

Pominiecie przyjecia dawki leku Pantoprazole Wockhardt



Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac¢ kolejna,
zwykle stosowang dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Pantoprazole Wockhardt

Nie nalezy przerywac stosowania tabletek bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego produktu nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Pantoprazole Wockhardt moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Czestos$¢ wystepowania nizej wymienionych dziatan niepozadanych okresla si¢ wedtug nastepujacego
schematu:

bardzo czgsto (wystgpuje u wiecej niz 1 pacjenta na 10)

czesto (wystepuje u 1 do 10 pacjentéw na 100)

niezbyt czgsto (wystepuje u 1 do 10 pacjentéw na 1 000)

rzadko (wystepuje u od 1 do 10 pacjentéw na 10 000)

bardzo rzadko (wystepuje u mniej niz 1 pacjenta na 10 000)

nie znana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

W razie wystapienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych nalezy
przerwaé przyjmowanie tabletek i niezwlocznie poinformowac o tym lekarza lub skontaktowa¢é
si¢ z izba przyjec najblizszego szpitala:

o Ciezkie reakcje alergiczne (wystepuja rzadko): obrzek jezyka i (lub) gardia, trudnosci w
przetykaniu, pokrzywka , trudnosci w oddychaniu, alergiczny obrzek twarzy (obrzek Quinckego /
naczynioruchowy), ci¢zkie zawroty glowy z bardzo przyspieszonym biciem serca i silnym
poceniem sig.

o Ciezkie stany dotyczace skory (czestos¢ wystepowania nie jest znana): tuszczenie si¢ skory
i nagte pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia, nadzerki bton $luzowych (w tym lekkie krwawienie)
oczu, nosa, jamy ustnej / ust lub narzagdéw piciowych (zespdt Stevensa-Johnsona, zespét Lyella,
rumien wielopostaciowy) i nadwrazliwos¢ na Swiatlo.

« Inne ci¢zKie stany (czestos¢ wystepowania nie jest znana): zazélcenie skory lub biatkdwek
oczu (ciezkie uszkodzenie komoérek watroby, zéttaczka) lub goraczka, wysypka i powigkszone
nerki czasami z bélem przy oddawaniu moczu i b6l w dolnej czesci plecéw (ciezki stan zapalny
nerek).

Inne dziatania niepozadane to:

Niezbyt czeste (wystgpuja u 1 do 10 pacjentéw na 1 000)
bél gltowy; zawroty gtowy; biegunka; nudnosci, wymioty; odbijanie i wzdecia (wiatry); zaparcia;
suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej; bol i uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej; wysypka
skorna, wykwity skérne, $wiad, uczucie ostabienia, wyczerpania lub ogdlne zte samopoczucie,
zaburzenia snu, ztamania bioder, nadgarstkow i kregostupa.

« Rzadkie (wystepujg u 1 do 10 pacjentéw na 10 000)
zaburzenia widzenia, takie jak widzenie niewyraznie; bdl stawéw; bole mig$sniowe; zmiany masy
ciala; podwyzszona temperatura ciala; obrzgk konczyn (obrzek obwodowy); reakcje alergiczne;
depresja; powigkszenie piersi u mezczyzn.

« Bardzo rzadkie (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000)
dezorientacja.

» Nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
omamy, zaburzenia §wiadomosci (szczeg6lnie u pacjentdw, u ktérych wezesniej wystepowaty
takie objawy); zwigkszone stezenie sodu we krwi.



Dzialania niepozadane wykrywane na podstawie wynikow badan krwi:

« Niezbyt czeste (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1 000)
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

« Rzadkie (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000)
zwigkszenie stezenia bilirubiny; zwickszone st¢zenie thuszczu we krwi.

« Bardzo rzadkie (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000)
zmniejszona liczba plytek krwi, co moze by¢ powodem czestszych krwawien lub tworzenia si¢
siniakéw cze$ciej niz zwykle; zmniejszona liczba biatych krwinek, co moze by¢ przyczyna
czestszych zakazen.

¢ Nieznane (czestotliwo$¢ wystepowania nie moze by¢ oceniona na postawie dostepnych danych)
W przypadku przyjmowania Pantoprazole Wockhardt przez okres dtuzszy niz trzy miesiace,
istnieje mozliwo$¢ spadku poziomu magnezu we krwi u pacjenta. Objawy towarzyszace niskiemu
poziomowi magnezu we krwi to zmeczenie, mimowolne skurcze migsni, dezorientacja, zawroty
glowy, przyspieszenie rytmu serca. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jezeli pojawia si¢
ktérekolwiek z wymienionych objawéw. Niski poziom magnezu moze réwniez prowadzi¢ do
zmniejszenia poziomu potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi w
celu monitorowania poziomu magnezu.

W razie nasilenia si¢ ktéregokolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapienia jakichkolwiek
objaw6w niepozadanych nie wymienionych w ulotce nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. Jak przechowywac¢ lek Pantoprazole

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Leku Pantoprazole Wockhardt nie wolno stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego
na opakowaniu zewngtrznym lub blistrze. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieh danego miesigca.

Brak specjalnych wymagan dotyczacych temperatury przechowywania. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpady. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Inne informacje
Co zawiera lek Pantoprazole Wockhardt

Substancja czynna leku jest pantoprazol. Kazda dojelitowa tabletka zawiera 20 mg pantoprazolu (w
postaci pantoprazolu sodowego péttorawodnego).

o Inne sktadniki leku to:
Rdzen: mannitol (E421), skrobia czg$ciowo zelowana, kukurydziana, krzemionka koloidalna
bezwodna, sodu weglan bezwodny (E500) (i), wapnia stearynian, talk (E5S53b),
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).
Otoczka: kwasu metakrylowego 1 akrylanu etylu kopolimer (1;1), sodu wodorotlenek (E524),
trietylu cytrynian (E1505), talk (E553b), hypromeloza (E464), tytanu dwutlenek (E171), makrogol
4000, zelaza tlenek z6tty (E172) i indygotyna, lak (E132).

Jak wygladaja tabletki Pantoprazol Wockhardt i co zawiera opakowanie
Zé6tta, owalna, obustronnie wypukta dojelitowa tabletka; o gtadkiej powierzchni.

Opakowania: opakowanie blisterowe i zewn¢trzne opakowanie kartonowe.



Tabletki Pantoprazole Wockhardt sa dostepne w opakowaniu 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Wockhardt UK Ltd

Ash Road North,
Wrexham

LL13 9UF

Wielka Brytania

Wytworca

CP Pharmaceuticals Ltd
Ash Road North
Wrexham

LL13 9UF

Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest zatwierdzony w nastgpujacych panstwach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (EEA), pod nastgpujacymi nazwami:

Cypr - Pantoprazole Wockhardt 20 mg Gastro-resistant Tablets

Malta - Pantoprazole 20 mg Gastro-resistant Tablets

Polska - Pantoprazole Wockhardt

Republika Irlandii — Pantoprazole 20 mg Gastro-resistant Tablets

Wielka Brytania - Pantoprazole 20 mg Gastro-resistant Tablets

Data opracowania ulotki: Maj 2012.



