Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xotepic, 20 mg, tabletki dojelitowe
Pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 Xotepic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xotepic
Jak stosowac lek Xotepic

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xotepic

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AP

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

Lek Xotepic jest selektywnym ,,inhibitorem pompy protonowe;j”, zmniejsza wydzielanie kwasu solnego w
zotadku w wyniku specyficznego hamowania enzymu H'/K" ATP-azy (tzw. pompy protonowej) w
komorkach oktadzinowych btony §luzowej zotadka (ostatni etap wytwarzania kwasu solnego). Kwas solny
sprzyja powstawaniu zapalenia przelyku oraz wrzodéw zotadka i dwunastnicy, a takze spowalnia ich
gojenie. Stopien w jakim Xotepic hamuje wydzielanie kwasu solnego zalezy od dawki leku i dotyczy
zaréwno podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu.

Xotepic, tabletki dojelitowe, 20 mg stosuje si¢ w:

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej

. leczeniu objawow (np. zgaga, cofanie si¢ kwasu, bdl przy przetykaniu) zwigzanych z chorobg
refluksowg przetyku spowodowang cofaniem si¢ kwasu z zoladka.
. dlugotrwatym leczeniu refluksowego zapalenia przetyku (stan zapalny przetyku, ktéremu

towarzyszy cofanie si¢ kwasu) oraz zapobieganiu jego nawrotom.

Dorosli

. zapobieganiu owrzodzeniom zotadka i (lub) dwunastnicy wywotanym stosowaniem
nieselektywnych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentéw z grupy
zwigkszonego ryzyka, wymagajacych dhugotrwatego stosowania NLPZ.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xotepic

Kiedy nie stosowa¢ leku Xotepic
- jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na pantoprazol, inne inhibitory pompy
protonowej lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku Xotepic (patrz punkt 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza:

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia czynnosci watroby. Lekarz moze zleci¢ czestsza kontrole



aktywnosci enzymow watrobowych, szczeg6lnie gdy leczenie lekiem Xotepic jest dlugotrwate. W
razie zwigkszenia aktywnosci enzyméw watrobowych stosowanie leku nalezy przerwac;

- jesli pacjent musi stale stosowac leki z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) i
jednoczesnie przyjmowac Xotepic, ze wzgledu na podwyzszone ryzyko powiklan ze strony zotadka
lub jelit. Podwyzszone ryzyko zostanie ocenione zgodnie z czynnikami ryzyka dla danego pacjenta,
takimi jak wiek (65 lat lub wigcej), wrzody zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie lub krwawienie z
zotadka lub jelit;

- jesli u pacjenta wystgpuje niedobor witaminy By, lub wystepuja czynniki ryzyka wskazujace na
mozliwo$¢ zmniejszenia st¢zenia witaminy B, a pacjent leczony jest dtugotrwale pantoprazolem.
Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw zmniejszajacych (hamujacych) wydzielanie kwasu
solnego w zotadku, pantoprazol moze prowadzi¢ do zmniejszonego wchlaniania witaminy Bi;

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

- jesli pacjent przyjmuje leki zmniejszajace wydzielanie kwasu solnego w zotadku (moze to wigzac si¢ z
niewielkim zwigkszaniem ryzyka zakazen przewodu pokarmowego, np. Salmonella, Campylobacter i
C. difficile);

- Przyjmujac inhibitory pompy protonowej jak Xotepic zwtaszcza w okresie dluzszym niz jeden rok,
moze zwigkszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystgpienia ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub
kregostupa. Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub przyjmowania
lekéw z grupy kortykosteroidow (mogacych zwigksza¢ ryzyko wystapienia osteoporozy);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku podobnego do
leku Xotepic, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego;

- o planowanym specyficznym badaniu krwi (stgzenie chromograniny A).

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

- niezamierzona utrata masy ciata

- nawracajace wymioty

- trudnosci z przetykaniem

- krwawe wymioty

- blado$¢ 1 ostabienie (niedokrwisto$¢)

- krew w kale

- cigzkie i (lub) uporczywe biegunki, poniewaz stosowanie leku Xotepic wiaze si¢ z niewielkim
zwickszeniem ryzyka wystapienia biegunki zakazne;.

W przypadku dtugotrwatego leczenia, dtuzej niz przez 1 rok, pacjentow nalezy objaé regularnym nadzorem
lekarza.

Przed rozpoczeciem leczenia, lekarz prowadzacy powinien wykluczy¢ mozliwo$¢ wrzodu zotadka lub
przetyku o charakterze nowotworowym, poniewaz leczenie pantoprazolem moze maskowac objawy choroby
nowotworowej i op6znic jej prawidlowe rozpoznanie.

Pacjenci, u ktérych nie obserwuje si¢ poprawy, wymagaja przeprowadzenia dodatkowych badan.

Zaleca si¢ kontrolg czasu protrombinowego, INR (migdzynarodowego wspdtczynnika znormalizowanego)
po rozpoczgciu, zakonczeniu lub podczas nieregularnego stosowania pantoprazolu.

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skoérna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢ przerwanie
stosowania leku Xotepic. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych wystgpujacych dziataniach
niepozadanych takich, jak bol stawow.

Lek Xotepic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

. ketokonazolu, itrakonazolu, pozakonazolu (stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych),
erlotynibu (stosowany w pewnych typach nowotworow), poniewaz Xotepic moze hamowacé
prawidtowe dziatanie tych i innych lekow,

. warfaryny i fenprokumonu (leki przeciwzakrzepowe),
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. atazanawiru (stosowanego w leczeniu zakazenia HIV),
. metotreksatu (stosowanego w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i choréb
nowotworowych), poniewaz Xotepic moze zwigksza¢ stgzenie metotreksatu we krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie i ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

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

Doswiadczenie w stosowaniu u kobiet w cigzy jest ograniczone. Stwierdzono przenikanie pantoprazolu do
kobiecego mleka.

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub kobiet, u ktorych nie mozna wykluczy¢ ciazy lub kobiet
karmigcych piersig jedynie wtedy, jesli lekarz uzna, ze korzys$¢ z jego stosowania jest wigksza, niz
potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub niemowlgcia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obslugiwaé¢ urzadzen mechanicznych, jezeli u pacjenta
wystapig dzialania niepozadane, takie jak zawroty glowy lub zaburzenia widzenia.

Xotepic zawiera lecytyne sojowa

Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku nadwrazliwosci na orzeszki ziemne lub sojg.

3. Jak stosowa¢ lek Xotepic

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

Tabletek Xotepic nie nalezy zu¢ ani rozgryzaé. Nalezy je potyka¢ w catosci 1 godzing przed positkiem,
popijajac wodg.

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej

W leczeniu objawdéw zwigzanych z chorobg refluksowa przelyku

Zalecana dobowa dawka doustna to 20 mg (1 tabletka leku Xotepic). Poprawa kliniczna nast¢puje zwykle w
ciagu 2 do 4 tygodni leczenia — najp6zniej w ciagu kolejnych 4 tygodni. Lekarz zdecyduje, jak dtugo nalezy
przyjmowac lek. Nawracajace objawy mozna kontrolowa¢ przyjmujac jedna tabletke na dobe, gdy jest to
konieczne.

W dlugotrwalym leczeniu i zapobieganiu nawrotom refluksowego zapalenia przelyku

W dhugotrwatym leczeniu zaleca si¢ podawanie dawki 20 mg (1 tabletka leku Xotepic) na dobe. Jesli objawy
choroby powroca, lekarz moze zaleci¢ podwojenie dawki. W tym przypadku mozna zastosowac jedna
tabletke na dobg leku Xotepic 40 mg. Po ustgpieniu objawdéw mozna ponownie zmniejszy¢ dawke do jedne;j
tabletki (20 mg) na dobe.

Dorosli
Zapobieganie owrzodzeniom Zoladka i dwunastnicy wywolanym stosowaniem nieselektywnych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentéw z grupy zwiekszonego ryzyka,

wymagajacych dlugotrwalego stosowania NLPZ
Zalecana dawka doustna wynosi 20 mg (1 tabletka) raz na dobe.

Dawkowanie leku u dzieci ponizej 12 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania leku Xotepic u dzieci ponizej 12 lat.

Nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania u 0s6b w podesztym wieku.
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Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (w tym
u chorych dializowanych).

U 0s6b z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 20 mg
pantoprazolu.

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, zwlaszcza podczas dtugotrwatego stosowania
pantoprazolu, nalezy regularnie kontrolowa¢ aktywno$¢ enzymdow watrobowych.

W przypadku zwigkszenia ich aktywnosci, lek nalezy odstawic.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Xotepic

Objawy przedawkowania u ludzi nie sg znane.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Xotepic

Pominigtg dawke nalezy przyjac¢ tak szybko jak to mozliwe, z wyjatkiem przypadkow, gdy zbliza
si¢ juz pora zazycia nastgpnej planowanej dawki leku. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xotepic

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Nie nalezy przerywac stosowania tabletek bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuts.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Xotepic moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wystepowanie dziatan niepozadanych definiuje si¢ w oparciu o okreslong czesto$¢ ich wystgpowania:

. bardzo czgsto (cze¢sciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)

. czesto (od 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow)

. niezbyt czesto (od 1 do 10 na 1 000 leczonych pacjentow)

. rzadko (od 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow)

. bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow)

. czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza lub skontaktowa¢ si¢ z najblizszym szpitalem gdzie pelniony jest ostry dyzur:

- Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko): obrzek jezyka i (lub) gardta, trudnosci z przetykaniem,
pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu pokrzywa), trudnosci z oddychaniem, alergiczny obrzek twarzy
(obrzek Quincke’go / obrzgk naczynioruchowy), ciezkie zawroty glowy z przyspieszonym biciem
serca i obfitym poceniem sie¢.

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

- Inne ciezkie reakcje (czesto$é nieznana): zotte zabarwienie skory i oczu (ciezkie uszkodzenie
komorek watroby, zo6ttaczka) lub goraczka; wysypka oraz problemy z nerkami przejawiajace
si¢ ich powigkszeniem, czasami z bolem podczas oddawania moczu i bélem w dolnej czgéci plecow
(ciezkie zapalenie nerek).

Inne dziatania niepozadane wystepujace:
- Czesto (od 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow):
fagodne polipy zotadka



- Niezbyt czesto (od 1 do 10 na 1 000 leczonych pacjentéw):
bol glowy; zawroty gtowy; biegunka; nudnosci, wymioty; uczucie pelno$ci w jamie brzuszne;j
1 wzdecia z oddawaniem wiatréw (wiatry); zaparcia; sucho$¢ w jamie ustnej; bdl i dyskomfort w
obrebie brzucha; wysypka skorna, rumien, wykwity skorne; swedzenie skory; ostabienie, wyczerpanie
lub ogodlne zte samopoczucie; zaburzenia snu.

- Rzadko (od 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow):
zaburzenia lub catkowity brak odczuwania smaku; zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie;
pokrzywka; bole stawow; bole migsni; zmiany masy ciata; podwyzszona temperatura ciata; obrzek
konczyn (obrzek obwodowy); reakcje alergiczne; depresja, powigkszenie piersi u m¢zczyzn; nagte
zmniejszenie ilosci krgzacych granulocytoéw - biatych krwinek (stwierdzane w badaniach krwi).

- Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentdéw):
zaburzenia orientacji.

- Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
omamy, stan splatania (szczegélnie u pacjentdw, u ktorych takie objawy wystapity juz wezeséniej);
uczucie dretwienia i mrowienia; skurcze migs$ni; zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi; wysypka
mogaca przebiega¢ z bolem stawow.
Jezeli przyjmowano Xotepic przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwos¢, zmniejszenia
stezenia magnezu we krwi. Mate stezenie magnezu moze objawia¢ si¢ jako zmgczenie, mimowolne
skurcze migsni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona akcja serca. W razie
zaobserwowania ktdregos$ z powyzszych objawdw, nalezy o tym niezwlocznie poinformowacé 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.

Dzialania niepozadane rozpoznawane za pomocg badan krwi wystepujace:
- Niezbyt czesto (od 1 do 10 na 1 000 leczonych pacjentéw):
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.
- Rzadko (od 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow):
zwickszone stezenie bilirubiny; zwigkszone stgzenie thuszczow we krwi.
- Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw):
zmniejszenie liczby plytek krwi, co moze powodowaé czestsze krwawienia i siniaki; zmniejszenie
liczby biatych krwinek, co moze sprzyjaé czestszym zakazeniom.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Xotepic

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie nalezy stosowac leku Xotepic po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
,, Lermin waznosci:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Xotepic

- Substancja czynng leku jest pantoprazol w postaci soli sodowe;j
- Inne sktadniki leku to:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Rdzen tabletki: mannitol, krospowidon, hydroksypropyloceluloza, sodu laurylosiarczan, krzemionka
koloidalna bezwodna, talk, magnezu stearynian.

Otoczka: opadry AMB zo6tty 80W32009 [poliwinylowy alkohol czesciowo hydrolizowany, tytanu
dwutlenek (E171), talk, zelaza tlenek zotty (E172), lak zotcieni chinolinowej (E104), lecytyna sojowa,
guma ksantanowa].

Otoczka dojelitowa: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%, polisorbat
80, glicerolu monostearynian, trietylu cytrynian oraz tusz Opacode S-1-17860 (zelaza tlenek czarny,
szelak, alkohol butylowy, glikol propylenowy, amonu wodorotlenek, alkohol izopropylowy).

Jak wyglada lek Xotepic i co zawiera opakowanie
Z6te, okragte, lekko dwuwypukte tabletki pokryte 1$niacg, przezroczysta otoczka. Tabletki oznaczone sg
czarnym nadrukiem “PA 783" z jednej strony.

Opakowanie zawiera 14, 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel. (22) 34593 00

Wytwérca

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2017 r.



