ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Panglen, 40 mg, tabletki dojelitowe
Pantoprazolum

Nalezy zapoznac sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.
- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Panglen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panglen
Jak stosowac lek Panglen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Panglen

Inne informacje

S

1. CO TO JEST LEK PANGLEN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Panglen jest stosowany w leczeniu refluksu (cofania si¢) kwasu z zotadka (rodzaj zgagi) oraz

w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i gérnego odcinka jelit (wrzoéd dwunastnicy).

Lek Panglen jest stosowany w dlugotrwalym leczeniu stanéw chorobowych zwiazanych

z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego, takich jak zespot Zollingera-Ellisona.

Lek Panglen moze by¢ rowniez stosowany w skojarzeniu z antybiotykami w leczeniu zakazenia
bakteria Helicobacter pylori. Zakazenie ta bakteria moze powodowac stany zapalne w zotadku oraz
moze przyczynia¢ si¢ do rozwoju choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy. Wyleczenie zakazenia
bakteria Helicobacter pylori zapobiega rowniez nawrotom owrzodzen.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PANGLEN

Kiedy nie stosowa¢ leku Panglen

— jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na pantoprazol lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku,

— jednoczesnie z atazanawirem (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV),

— w leczeniu skojarzonym zakazenia Helicobacter pylori, jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia
czynnosci watroby lub nerek o umiarkowanym lub duzym nasileniu.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Panglen

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania leku Panglen:

— jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby. Nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, ktory zadecyduje o dostosowaniu dawki.

— jesli pacjent obecnie przyjmuje witaming B12,

— jesli pacjent stosuje leki hamujace wydzielanie kwasu solnego w Zotadku, takie jak omeprazol lub
ranitydyna,

— je$li u pacjenta wystapita ostatnio znaczna utrata masy ciala, nawracajace wymioty, bol w trakcie
przetykania lub krwawe wymioty. Jesli pacjent zauwazyl krew w kale lub czarny kal, powinien
powiadomi¢ o tym lekarza.
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Lekarz moze zdecydowac¢ o zleceniu dodatkowych badan (np. endoskopi¢ = obrazowe badanie
przetyku) w celu zdiagnozowania stanu zdrowia i (lub) wykluczenia choroby nowotworowe;.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Panglen u dzieci.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi, jesli objawy utrzymuja si¢ mimo zastosowania odpowiedniego
leczenia.

Stosowanie leku Panglen z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sa bez recepty.

Jesli pacjent przyjmuje leki:

— zawierajace ketokonazol lub itrakonazol, stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych skory
1 paznokci lub inne leki, gdy wiadomo, Ze ich stezenie we krwi jest zalezne od wydzielania kwasu
w zotadku,

— rozrzedzajace (zmniejszajace gesto$c) krew, takie jak warfaryna, fenprokumon lub acenokumarol,

— zawierajace atazanawir stosowany w leczeniu HIV. Nie nalezy stosowa¢ atazanawiru jednoczes$nie
z lekiem Panglen.

Nalezy natychmiast powiedziec o tym lekarzowi.

Stosowanie leku Panglen z jedzeniem i piciem
Lek Panglen nalezy przyjmowac¢ godzing przed positkiem, popijajac woda. Tabletki nie nalezy
rozgryzac, dzieli¢ ani zu¢. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek moze by¢ stosowany w ciazy lub w okresie karmienia piersia tylko jezeli lekarz go zaleci.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek Panglen nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych.

Jezeli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy lub zaburzenia widzenia,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwac¢ urzadzen mechanicznych, poniewaz
zdolno$¢ reagowania moze by¢ ostabiona.

3. JAK STOSOWAC LEK PANGLEN

Lek Panglen nalezy przyjmowa¢ doktadnie wedtug zalecen lekarza. W razie jakichkolwiek
watpliwosci, nalezy skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta.

Tabletki nie nalezy zué, rozgryza¢ ani dzieli¢. Tabletke nalezy przyja¢ godzing przed positkiem,
polykajac w calosci i1 popijajac woda.

Zazwyczaj stosowana dawka to:

Dorosli 1 mtodziez w wieku 12 lat i starsza:

Zazwyczaj stosowana dawka w leczeniu refluksu (cofania si¢) kwasu z zotadka oraz leczeniu choroby
wrzodowej zotadka i dwunastnicy to jedna tabletka, ktora nalezy przyjaé rano popijajac woda.

Dorosli:



* Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa w leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona to jedna
tabletka dwa razy na dobg. Pierwsza tabletke nalezy przyjac rano a druga przed kolacja. Lekarz
moze dostosowa¢ dawkowanie leku, w zaleznosci od tego ile tabletek jest potrzebnych w trakcie
leczenia.

* Zazwyczaj stosowana dawka w leczeniu zakazenia Helicobacter pylori to jedna tabletka dwa razy
na dobg. Pierwsza tabletke nalezy przyjac rano a druga przed kolacja. Lekarz moze rowniez
zaleci¢ dodatkowo stosowanie antybiotykow, takich jak amoksycylina, metronidazol lub
klarytromycyna. Leki nalezy przyjmowa¢ doktadnie wedlug zalecen lekarza.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjenci w podesziym wieku

Dostosowanie dawki nie jest konieczne. Jednak dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 40 mg
leku. Wyjatek stanowi skojarzone leczenie zakazenia Helicobacter pylori, gdy pacjenci powinni
przyjmowac przez tydzien zwykle stosowana dawke (dwa razy po 40 mg leku/dobe).

Pacjenci z chorobami nerek
Dostosowanie dawki nie jest konieczne. Jednak dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 40 mg
leku. Dlatego u tych pacjentdw terapia trojlekowa zakazenia Helicobacter pylori nie jest wskazana.

Pacjenci z marskosciq waqtroby
Dawkg nalezy zmniejszy¢ do jednej tabletki co drugi dzien. Dlatego u tych pacjentow terapia
trojlekowa zakazenia Helicobacter pylori nie jest wskazana.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Panglen

Jezeli pacjent zastosuje dawke wigksza niz zapisana w ulotce dla pacjenta lub wigksza niz przepisat
lekarz, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, z najblizszym szpitalem gdzie petniony jest ostry dyzur
lub farmaceuta.

Pominigcie zazycia leku Panglen

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jezeli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku, powinien przyja¢ dawke najszybciej jak sobie o tym
przypomni, pod warunkiem, ze nie zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. Jezeli zbliza sig czas
przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy zazywa¢ dawki pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Panglen

Nie nalezy przerywaé stosowania leku wezesniej, niz zalecit lekarz, chyba Ze lekarz zadecyduje
inaczej.

Jezeli pacjent poczuje sig lepiej, nie nalezy przerywac stosowania leku przed koncem leczenia,
poniewaz objawy choroby moga powrécic.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Panglen moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalem, jesli
wystapi jakiekolwiek z ponizszych cigzkich dzialan niepozadanych. Jednoczesnie nalezy zaprzestac
stosowanie tego leku, ale zabra¢ ze soba ulotke i (lub) tabletki.



Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko): reakcje nadwrazliwosci, tak zwane reakcje anafilaktyczne,
wstrzas anafilaktyczny oraz obrzgk naczynioruchowy. Typowe objawy to: obrzek twarzy, warg, ust,
jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowac trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu, pokrzywka,

cigzkie zawroty gtowy z przyspieszonym biciem serca i obfitym poceniem sig.

Ciezkie reakcje skorne (czesto$¢ nieznana): wysypka z obrzekiem, pecherzami lub tuszczeniem sig
skory, ptatowe tuszczenie si¢ skéry 1 krwawienie z okolic oczu, nosa, ust lub narzadow piciowych oraz
szybkie pogarszanie sig stanu ogdlnego Iub wysypka po ekspozycji na stonce.

Inne cigzkie reakcje (czestos¢ nieznana): zazolcenie skory i biatkdwek oczu (spowodowane cigzkim
uszkodzeniem watroby) lub problemy z nerkami przejawiajace si¢ bolesnym oddawaniem moczu,
boélem w dolnej czgsci plecow z towarzyszaca goraczka.

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ z okreslona czgstoscia, ktdra definiuje si¢ w nastepujacy
sposob:

bardzo czgsto: wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

czesto: wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentéw

niezbyt czgsto: wystgpujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentow

rzadko: wystgpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

bardzo rzadko: wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow

czestos$¢ nieznana: czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane:

bol glowy; zawroty gtowy; biegunka; nudnosci, wymioty; wzdecia i wzdecia z oddawaniem gazow;
zaparcia; sucho$¢ w jamie ustnej; bol i dyskomfort w obrebie brzucha; wysypka skorna lub
pokrzywka; swedzenie skory; ztamania ko$ci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa; ostabienie,
wyczerpanie lub zle samopoczucie; zaburzenia snu; zwigkszona aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych w
badaniu krwi.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane:

zaburzenia lub catkowity brak odczuwania smaku, zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie;
bole stawow; bole migéni; zmiany masy ciala; podwyzszona temperatura ciata; obrzgk konczyn;
reakcje alergiczne; depresja; zwigkszone stezenie bilirubiny i lipidow we krwi (stwierdzane w
badaniach krwi), powigkszenie piersi u mgzczyzn; wysoka goraczka i nagte zmniejszenie ilosci
krazacych granulocytéw - biatych krwinek (stwierdzane w badaniach krwi).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane:

zaburzenia orientacji; zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze zwigkszaé sktonnos¢ do krwawien i
tworzenia si¢ wybroczyn na skorze (,,siniakow”); zmniejszenie liczby biatych krwinek, co moze
sprzyja¢ czestszym zakazeniom, wspolistniejace, nieprawidlowe zmniejszenie liczby czerwonych i
biatych krwinek, jak rowniez ptytek krwi (stwierdzane w badaniach krwi).

Czesto$¢ nieznana:
omamy, splatanie (szczeg6lnie u pacjentow, u ktorych wystepowaty takie objawy); zmniejszenie
stezenia sodu we krwi; zmniejszenie st¢zenia magnezu we krwi.

Jezeli przyjmowano lek Panglen przez okres dtuzszy niz trzy miesiace, istnieje mozliwosc,
zmniejszenia st¢zenia magnezu we krwi. Niskie stezenie magnezu moze objawiaé si¢ jako zmeczenie,
mimowolne skurcze mig$ni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszone bicie serca. W
razie zaobserwowania ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy o tym niezwlocznie
poinformowac¢ lekarza. Niskie stezenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia stgzenia potasu lub
wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania
stezenia magnezu.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowej jak lek Panglen, zwlaszcza przez okres dtuzszy niz jeden
rok, moze zwigkszyC sig nieznacznie ryzyko ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa.
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Nalezy poinformowac lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub przyjmowania lekow z
grupy kortykosteroidéw (mogacych zwigksza¢ ryzyko osteoporozy).

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PANGLEN

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac leku Panglen po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
,,Lermin waznosci (EXP)” i na blistrze po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Panglen

Substancja czynna leku jest pantoprazol (w postaci pantoprazolu sodowego péttorawodnego). Kazda
tabletka zawiera 40 mg pantoprazolu.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:

Mannitol (E421)

Sodu weglan bezwodny
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy
Wapnia stearynian

Otoczka:
Opadry white OY-D-7233 (hypromeloza, tytanu dwutlenek E171, talk, makrogol 400, sodu
laurylosiarczan)

Otoczka dojelitowa:
Kollicoat MAE 30 DP, zo6tta (kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%,
glikol propylenowy, zelaza tlenek zotty (E172), tytanu dwutlenek (171), talk)

Jak wyglada lek Panglen i co zawiera opakowanie
Owalne, obustronnie wypukte, ciemnozotte tabletki dojelitowe

Dostepne opakowania:

Blistry: 7, 14, 20, 28, 60 i 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny



Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytwérca
Actavis hf

Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjordur
Islandia

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwraci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.
ul. Postepu 6
02-676 Warszawa

Data zatwierdzenia ulotki: listopad 2012 r.



