Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Acidwell, 20 mg, tabletka dojelitowa
Pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie (patrz
punkt 4).

- Jesli po po 2 tygodniach nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

- Leku Acidwell nie nalezy stosowa¢ dluzej niz 4 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Acidwell

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own e

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

Acidwell zawiera substancj¢ czynng o nazwie pantoprazol, ktéra blokuje ,,pompg”, bioraca udziat
W wytwarzaniu kwasu solnego w zotadku. Lek zmniejsza w ten sposob ilos¢ kwasu w zotadku.

Acidwell stosuje si¢ u dorostych w krétkotrwatym leczeniu objawow refluksu (na przyktad zgagi,
zarzucania kwasnej tresci zotadka do przetyku).

Refluks polega na cofaniu si¢ kwasu z zotadka do przetyku, co moze wywolywac stan zapalny i bol.
Stan taki moze spowodowac wystapienie takich objawow, jak uczucie bolesnego pieczenia w klatce
piersiowej, postepujacego do gardta (zgaga) i kwasny smak w jamie ustnej (przesuwanie si¢ tresci
zotadka do przetyku i jamy ustne;j).

Objawy refluksu i zgaga moga ustapi¢ juz po jednym dniu stosowania leku Acidwell, ale lek nie
przynosi natychmiastowej ulgi. Ztagodzenie objawow moze wymaga¢ przyjmowania tabletek przez
2 lub 3 kolejne dni.

Jesli po po 2 tygodniach nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acidwell

Kiedy nie stosowac leku Acidwell

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

«+ jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV). Patrz
punkt ,,Acidwell a inne leki”.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Acidwell nalezy oméwi¢ to z lekarzem, jesli pacjent:
przyjmowat nieprzerwanie leki na zgage lub niestrawno$¢ przez co najmniej 4 tygodnie,
ma ponad 55 lat i przyjmuje codziennie dostepne bez recepty leki na niestrawnos$c,
ma ponad 55 lat i wystapity u niego jakiekolwiek nowe objawy refluksu lub dotychczasowe objawy
zmienity sie,
miat w przesztosci wrzdd zotadka lub przebyt operacje zotadka,
ma zaburzenia czynnosci watroby lub zoéttaczke (zazolcenie skory lub oczu),
regularnie zgtasza si¢ na wizyty u lekarza ze wzgledu na silne dolegliwos$ci lub choroby,
ma mie¢ wykonang endoskopi¢ lub mocznikowy test oddechowy,
ma mie¢ wykonane specyficzne badanie krwi (oznaczenie stezenia chromograniny A),
miat kiedykolwiek w przesztosci reakcj¢ skorna po zastosowaniu leku podobnego do leku
Acidwell (zmniejszajacego wytwarzanie kwasu solnego w zotadku).

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza przed lub po przyjeciu leku, jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z wymienionych objawow, ktére moga wskazywac na istnienie innej, ci¢zszej choroby:
niezamierzone zmniejszenie masy ciala (bez zwiazku z dietg lub programem ¢wiczen fizycznych),
wymioty, zwlaszcza jesli powtarzaja sie,
krwawe wymioty (ktére moga wygladac, jak ciemne ziarenka kawy w wymiocinach),
obecno$¢ krwi w kale (czarne lub smoliste stolce),
trudno$ci w potykaniu lub bol podczas potykania,
blados$¢ skory i ostabienie (niedokrwistos¢),
bol w klatce piersiowej,
bol zotadka,
ci¢zka i (lub) uporczywa biegunka, gdyz stosowanie tego leku moze si¢ wigzac z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka biegunki zakazne;.

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

Lekarz moze zaleci¢ wykonanie pewnych badan.
Przed wykonaniem badan krwi nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tego leku.

Objawy refluksu i zgaga moga ustapi¢ juz po jednym dniu stosowania leku Acidwell, ale lek nie
przynosi natychmiastowej ulgi.
Nie nalezy przyjmowac leku w celu zapobiegania wystgpieniu objawow.

Jesli pacjentowi dolega od jakiego$ czasu nawracajaca zgaga lub objawy niestrawnosci, nalezy
pamigtac o regularnych wizytach u lekarza.

Dzieci i mlodziez
Leku Acidwell nie nalezy podawac¢ dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzglgdu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowej.

Acidwell a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Acidwell moze uniemozliwia¢

skuteczne dziatanie niektorych innych lekow, zwlaszcza zawierajacych jedna z nastepujacych

substancji czynnych:

+ atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazen HIV). Nie wolno przyjmowac leku Acidwell, jesli
pacjent jest leczony atazanawirem (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Acidwell”);

« ketokonazol (lek stosowany w leczeniu grzybic);

« warfaryna i fenprokumon (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi i zapobiegania powstawaniu
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zakrzepow). Konieczne mogg by¢ dalsze badania krwi;

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i raka). Jesli
pacjent otrzymuje metotreksat, lekarz moze zaleci¢ czasowe odstawienie leku Acidwell, gdyz
moze on zwigkszy¢ stezenie metotreksatu we krwi.

Nie nalezy przyjmowac leku Acidwell razem z innymi lekami, ktore zmniejszajg ilos¢ kwasu
wytwarzanego w zotadku, takimi jak inny inhibitor pompy protonowej (omeprazol, lanzoprazol lub
rabeprazol) lub antagonista receptora Hz (np. ranitydyna, famotydyna).

Jednak w razie koniecznosci Acidwell mozna przyjmowac z lekami zobojetniajagcymi

(np. magaldratem, kwasem alginowym, dwuweglanem sodu, wodorotlenkiem glinu, wegglanem
magnezu lub ich potaczeniami).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Tego leku nie nalezy stosowac w okresie cigzy lub karmienia piersig.

Jesli kobieta 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.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Pacjenci, u ktorych wystapia takie dziatania niepozadane, jak zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia
nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ zadnych maszyn.

Acidwell zawiera barwnik, czerwien koszenilowa (E124), ktéry moze wywotywac reakcje
alergiczne.

3. Jak stosowac Acidwell

Ten lek nalezy zawsze Stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecang dawka jest jedna tabletka na dobg. Nie nalezy przekracza¢ zaleconej dawki 20 mg
pantoprazolu na dobe.

Lek nalezy przyjmowac przez co najmniej 2 lub 3 kolejne dni. Stosowanie leku mozna zakonczy¢ po
catkowitym ustgpieniu objawow. Objawy refluksu i zgaga moga ustapi¢ juz po jednym dniu
stosowania leku Acidwell, ale lek nie przynosi natychmiastowej ulgi.

Jesli objawy nie ustgpia po 2 tygodniach cigglego przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.
Nie nalezy przyjmowac leku Acidwell dtuzej niz 4 tygodnie bez konsultacji si¢ z lekarzem.

Tabletke nalezy przyjmowac przed positkiem, o tej samej porze kazdego dnia. Tabletke nalezy
polykaé w calos$ci, popijajac niewielka iloScig wody. Tabletki nie nalezy zu¢ ani przelamywac.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Acidwell
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts. Jesli to mozliwe, nalezy zabrac ze soba pozostata ilos¢ leku i ulotke.

Pominig¢cie przyjecia leku Acidwell
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nastepna, planowa

tabletke nalezy przyjac nastepnego dnia o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli u pacjenta
wystapi ktorekolwiek z nast¢pujacych ciezkich dzialan niepozadanych. Nalezy natychmiast
przerwa¢ przyjmowanie leku, ale zabrac ze soba te ulotke i (lub) tabletki.

- Ciezkie reakcje alergiczne (rzadko: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb): reakcje
nadwrazliwo$ci, tzw. reakcje anafilaktyczne, wstrzas anafilaktyczny i obrzek naczynioruchowy.
Do typowych objawdw naleza: obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka i (lub) gardla, co moze
spowodowac¢ trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, pokrzywka, silne zawroty gtowy z bardzo
szybkim biciem serca i nasilonym poceniem sie.

- Ciezkie reakcje skorne (czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych): wysypka z obrzekiem, powstawanie pgcherzy lub tuszczenie si¢ skory, krwawienie w
obrgbie oczu, nosa, jamy ustnej lub narzadow plciowych oraz szybkie pogorszenie ogdlnego stanu
zdrowia lub wysypka po ekspozycji na $§wiatto stoneczne.

- Inne cigzkie reakcje (czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych): zazotcenie skory i oczu (na skutek cigzkiego uszkodzenia watroby) lub zaburzenia
czynnosci nerek, takie jak bolesne oddawanie moczu i b6l okolicy ledzwiowej z goraczka.

Inne dzialania niepozadane

- Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
bol glowy; zawroty gtowy; biegunka; nudnosci, wymioty; wzdecie i gazy; zaparcie; suchos¢
W jamie ustnej; bol brzucha i uczucie dyskomfortu; wysypka skorna lub pokrzywka; $wiad;
uczucie ostabienia, wyczerpania lub ogdlnie zle samopoczucie; zaburzenia snu; zwigkszenie
aktywno$ci enzymow watrobowych (stwierdzane w badaniach krwi).

- Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
zaburzenia lub catkowita utrata smaku; zaburzenia widzenia, takie jak nieostre widzenie; bol
stawow; bole migsni; zmiany masy ciata; zwigkszona temperatura ciata; obrzek konczyn; depresja;
zwigkszenie stgzenia bilirubiny i thuszczéw we krwi (stwierdzane w badaniach krwi);
powiegkszenie piersi u mezczyzn; wysoka goraczka i nagle zmniejszenie liczby pewnego rodzaju
krwinek biatych (granulocytow), stwierdzane w badaniach krwi.

- Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
dezorientacja; zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze spowodowac krwawienie lub czestsze niz
zwykle powstawanie siniakow; zmniejszenie liczby krwinek biatych, co moze spowodowac
czestsze zakazenia; jednoczesne nieprawidtowe zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek
biatych i ptytek krwi (stwierdzane w badaniach krwi).

- Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
omamy, splatanie (zwlaszcza u pacjentow, u ktérych takie objawy wystepowaty w przesztosci);
zmniejszenie stezenia sodu we krwi; zmniejszenie stgzenia magnezu we krwi, wysypka, ktorej
moze towarzyszy¢ bol stawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé Acidwell
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Pojemnik z HDPE:

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i pojemniku po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika do tabletek: 6 miesiecy.

Blister:
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Acidwell
Substancjg czynna leku jest pantoprazol. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu
(w postaci pantoprazolu sodowego poéttorawodnego).
Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: sodu weglan bezwodny, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A),
hydroksypropyloceluloza (typ EXF), krzemionka koloidalna bezwodna, wapnia stearynian.
Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400, zétcien chinolinowa (E104),
zelaza tlenek zotty (E 172), czerwien koszenilowa (E124), metakrylowego kwasu i etylu akrylanu
kopolimer (1:1), polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian.

Jak wyglada Acidwell i co zawiera opakowanie

Tabletki Acidwell sa zolte i owalne (pokryte specjalng otoczka), o przyblizonych wymiarach 8,9 x 4,6
mm.

Dostepne sa w blistrach lub pojemnikach z HDPE, zawierajacych 7 i 14 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

5 NL/H/1807/001/1B/009



Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

S.C. Sandoz, S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A
540472 Targu Mures
Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2017

Ponizsze wskazowki dotyczace zmiany stylu zycia i diety rowniez mogg by¢ pomocne w tagodzeniu
zgagi 1 objawow zwigzanych z wytwarzaniem kwasu w zotadku.

Nalezy:
. unika¢ spozywania duzych porcji jedzenia

jes¢ powoli

rzuci¢ palenie

zmniejszy¢ spozycie alkoholu i kawy

schudna¢ (jesli pacjent ma nadwagg)

unika¢ noszenia obcistych ubran lub paskow

unika¢ jedzenia pdzniej niz 3 godziny przed snem

unie$¢ wezglowie to6zka (jesli objawy wystepuja rowniez noca)

zmniejszy¢ spozycie pokarmow, ktore moga wywotac zgage (np. czekolady, migty, ttustych

i smazonych potraw, jedzenia sprzyjajacego wydzielaniu kwasu, mocnych przypraw, owocow

cytrusowych, sokow owocowych i pomidorow).
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