NAVODILO ZA UPORABO

Pantoprazol Arrow 40 mg gastrorezistentne tablete
pantoprazol

Pred za¢etkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Pantoprazol Arrow 40 mg in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Pantoprazol Arrow 40 mg
Kako jemati zdravilo Pantoprazol Arrow 40 mg

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Pantoprazol Arrow 40 mg

Dodatne informacije

oL

1. KAJ JE ZDRAVILO PANTOPRAZOL ARROW 40 mg IN ZA KAJ GA
UPORABLJAMO

Zdravilo Pantoprazol Arrow 40 mg je selektivni »zaviralec protonske ¢rpalke«, ki zmanjsuje koli¢ino
proizvedene kisline v vaSem zelodcu. Uporablja se za zdravljenje s kislino povezanih bolezni Zelodca
in ¢revesja.

Pantoprazol se uporablja za:
Odrasli in mladostniki starejsi od 12 let:

- refluksnega ezofagitisa - vnetje poziralnika (cev, ki povezuje vase grlo z zelodcem), ki ga spremlja
zatekanje Zelod¢ne kisline nazaj v poziralnik in tudi v usta.

Odrasli

- okuzbe z bakterijo imenovano Helicobacter pylori pri bolnikih z razjedami dvanajstnika in zelodca,
v kombinaciji z dvema antibiotikoma (eradikacijsko zdravljenje). Namen je znebiti se bakterije in
tako zmanjSati verjetnost, da se te razjede povrnejo.

- razjed Zelodca in dvanajstnika.

- sindroma Zollinger-Ellison in drugih stanj s povecanim izlo¢anjem zelod¢ne kisline.



2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO PANTOPRAZOL
ARROW 40 mg

Ne jemljite zdravila Pantoprazol Arrow 40 mg

e (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na pantoprazol, sojino olje ali katerokoli sestavino zdravila
Pantoprazol Arrow 40 mg (glejte poglavje 6).

e (e ste alergi¢ni na zdravila, ki vsebujejo druge zaviralce protonske ¢rpalke.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Pantoprazol Arrow 40 mg

e (e imate hude tezave z jetri. Prosim povejte svojemu zdravniku, Ce ste kdaj imeli tezave z jetri.
Pogosteje vam bo kontroliral jetrne encime, predvsem pri dolgotrajnem zdravljenju s
pantoprazolom. V primeru povisanja jetrnih encimov je treba zdravljenje prekiniti.

e (e imate zmanjSane telesne zaloge ali dejavnike tveganja za zmanjSano absorpcijo vitamina
B,, in se dolgotrajno zdravite s pantoprazolom. Kot vsa zdravila, ki zavirajo izlo¢anje kisline,
lahko pantoprazol zmanjsa absorpcijo vitamina By,.

e (e jemljete istoCasno s pantoprazolom zdravilo, ki vsebuje atazanavir (za zdravljenje okuzbe s
HIV), se posvetujte s svojim zdravnikom.

Takoj obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite kateregakoli od spodaj navedenih simptomov:
— nenamerna izguba telesne mase

— ponavljajoce bruhanje

— tezave pri poziranju

— bruhanje krvi

— (e ste bledi in slabotni (slabokrvnost - anemija)

— opazate kri v blatu

— resna in/ali stalna driska, ker je pantoprazol povezan z blagim povec¢anjem pojavnosti infekcijskih
drisk.

Vas zdravnik naj se odloci, ali so potrebne dodatne preiskave, da se izklju¢i maligno obolenje, ker
pantoprazol tudi zmanj$a simptome raka in lahko povzroci zakasnitev diagnoze. Ce se vasi simptomi
kljub zdravljenju nadaljujejo, pridejo v postev nadaljnje preiskave.

Ce jemljete pantoprazol dolgoroéno (veé kot 1 leto) vas bo va§ zdravnik verjetno redno spremljal.
Svojemu zdravniku morate opisati katerekoli nove in nenavadne simptome ter stanja, kadarkoli ga
obiscete.

Jemanje drugih zdravil

Pantoprazol lahko vpliva na u¢inkovitost drugih zdravil, zato povejte svojemu zdravniku, ce
jemljete:

e zdravila kot npr. ketokonazol, itrakonazol in posakonazol (ki se uporablja za zdravljenje
glivicnih okuzb) ali erlotinib (ki se uporablja za zdravljenje nekaterih vrst raka), ker lahko
pantoprazol prepreci pravilno delovanje tem in drugim zdravilom.

e varfarin in fenprokumon, ki vplivata na zgo$¢evanje oziroma redcenje krvi. Mogoce boste
potrebovali nadaljnje preiskave.

e atazanavir (ki se uporablja za zdravljenje okuzbe s HIV).

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.



Nosecnost in dojenje

Ni zadostnih podatkov o uporabi pantoprazola pri noseénicah.

Porogali so o izlo¢anju v materino mleko pri ¢loveku. Ce ste noseéi ali mislite, da bi bili lahko noseci
ali ¢e dojite, smete uporabljati to zdravilo samo, ¢e vas zdravnik meni, da je za vas korist vecja kot je
mozno tveganje za vaSega nerojenega otroka ali dojencka.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ce se pojavita nezelena uéinka kot sta omotica ali motnje vida, ne smete voziti ali upravljati s
stroji.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Pantoprazol Arrow 40 mg

Zdravilo Pantoprazol Arrow 40 mg vsebuje:
- sojino olje. Ce ste alergi¢ni na araside ali sojo, ne uporabljajte tega zdravila.

- maltitol. Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred
uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO PANTOPRAZOL 40 mg

Pri jemanju zdravila Pantoprazol Arrow 40 mg natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Kdaj in kako morate jemati zdravilo Pantoprazol Arrow 40 mg?
Tablet ne smete Zzveciti ali lomiti, temvec jih pogoltnete cele z nekaj vode 1 uro
pred obrokom.

Ce vam zdravnik ne predpise drugage, je obi¢ajen odmerek:
Odrasli in mladostniki starejsi od 12 let

Za zdravljenje refluksnega ezofagitisa

Obicajen odmerek je 1 tableta na dan. Vas$ zdravnik vam lahko pove¢a odmerek na 2 tableti na dan.
Zdravljenje refluksnega ezofagitisa traja obi¢ajno od 4 do 8 tednov. Vas zdravnik vam bo povedal,
kako dolgo boste jemali zdravilo.

Odrasli

Za zdravljenje okuzbe z bakterijo imenovano Helicobacter pylori pri bolnikih z razjedami
dvanajstnika in Zelodca, v kombinaciji z dvema antibiotikoma (eradikacijsko zdravljenje)
Dvakrat na dan 1 tableta pantoprazola in 2 tableti antibiotika ali amoksicilina, klaritromicina in
metronidazola (ali tinidazola); vsak od dveh antibiotikov se vzame dvakrat na dan s tableto
pantoprazola. Vzemite prvo tableto pantoprazola 1 uro pred zajtrkom in drugo tableto pantoprazola 1
uro pred vasim vecernim obrokom. Upostevajte navodila vasega zdravnika in zagotovo preberite
navodila za uporabo predpisanih antibiotikov. Zdravljenje traja obicajno en do dva tedna.

Za zdravljenje razjede Zelodca in dvanajstnika

Obicajen odmerek je 1 tableta na dan. Po posvetu z vaSim zdravnikom se lahko odmerek podvoji.

Vas zdravnik vam bo povedal, kako dolgo boste jemali zdravilo. Obdobje zdravljenja zelod¢nih razjed
traja obicajno 4 do 8 tednov. Trajanje zdravljenja razjed dvanajstnika je obic¢ajno od 2 do 4 tedne.



Za dolgotrajno zdravljenje Zollinger-Ellisonovega sindroma in drugih stanj s pove¢anim
izlo¢anjem Zelod¢ne Kkisline

Priporoc¢en zacetni odmerek je obicajno 2 tableti na dan.

Vzemite obe tableti 1 uro pred obrokom. Vas zdravnik vam lahko kasneje odmerek prilagodi, odvisno
od koli¢ine kisline proizvedene v vasem Zelodcu. Ce imate predpisano veg kot 2 tableti na dan, je
treba vzeti tablete dvakrat na dan.

Ce vam zdravnik predpise dnevni odmerek vegji od 4 tablet na dan, vam bo natanéno povedal, kdaj
prenehajte z jemanjem zdravila.

Posebne skupine bolnikov

- Ce imate tezave z ledvicami, zmerne ali hude teZave z jetri ne smete jemati pantoprazola za
zdravljenje okuzb z bakterijo Helicobacter pylori.

- Ce imate hude tezave z jetri, ne smete vzeti ve¢ kot 1 tableto 20 mg pantoprazola (za ta namen
se dobijo tablete, ki vsebujejo 20 mg pantoprazola).

- Otroci mlajsi od 12 let. Uporaba teh tablet pri otrocih mlajsih od 12 let ni priporocljiva.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Pantoprazol Arrow 40 mg, kot bi smeli
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta. Znaki prevelikega odmerjanja niso znani.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Pantoprazol Arrow 40 mg
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Vzemite naslednji normalni
odmerek ob obicajnem Casu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Pantoprazol Arrow 40 mg
Ne prenehajte z jemanjem teh tablet, ne da bi se prej pogovorili z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4.  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Pantoprazol Arrow 40 mg nezelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogostnost mozZnih spodaj nastetih nezelenih u¢inkov je opredeljena v skladu s sledeco navedbo:

Zelo pogosti:  pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov
Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov
Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov
Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov
Neznana: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti

Ce se pojavi katerikoli od naslednjih neZelenih u¢inkov, prenehajte jemati te tablete in takoj
obvestite svojega zdravnika ali se posvetujte z nezgodnim oddelkom v najbliZji bolni$nici:




Resne alergijske reakcije (pogostnost redka): oteklost jezika in/ali Zrela, teZave pri
poziranju, urtikarija (koprivnica), tezko dihanje, oteklost obraza zaradi alergije (Quinckejeva
bolezen /angioedem), huda omotica s pospeSenim bitjem srca in mo¢nim potenjem.

Resna koZna stanja (pogostnost neznana): mehurji na kozi in hitro poslabsanje vasega
splosnega stanja, razjede (vklju¢no z rahlimi krvavitvami) okoli o¢i, nosa, ust/ustnic ali v
predelu genitalij (Stevens-Johnson sindrom, Lyellova bolezen, multiformni eritem),
obcutljivost na svetlobo.

Druga resna stanja (pogostnost neznana): porumenitev koze in belo¢nice (resna okvara
jetrnih celic, zlatenica) ali poviSana telesna temperatura, izpus¢aj in povecane ledvice, v€asih z
bole¢im uriniranjem in bolec¢ino v spodnjem delu hrbta (resno vnetje ledvic).

Ostali nezZeleni ucinki so:

Ob¢asni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov)

glavobol; omotica; driska; ob¢utek slabosti, bruhanje; napihnjenost in vetrovi; zaprtost; suha
usta; bolecina in neugodje v obmocju trebuha; izpuscaj na kozi, izbruh eksantema; srbenje;
obcutek slabosti; izérpanost ali splosno slabo pocutje; motnje spanja.

Redki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov)

motnje vida kot je zamegljen vid; koprivnica; boleCine v sklepih; bolecine v miSicah; nihanje
telesne mase; povisana telesna temperatura; otekanje okon¢in (periferni edem); alergijske
reakcije; depresija, povecanje prsi pri moskih.

Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov)

dezorientiranost.

Neznana (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

halucinacije, zmedenost (zlasti pri bolnikih, ki so te bolezenske znake Ze imeli); znizanje
ravni natrija v krvi.

NeZeleni ucinki ugotovljeni s krvnimi testi:

Ob¢asni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov)

povisanje jetrnih encimov.

Redki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov)

povecane vrednosti bilirubina; povisane mascobe v krvi.

Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov)

zmanjSanje Stevila krvnih ploscic, kar lahko privede do pogostejsih krvavitev ali modric, kot je
obic¢ajno; zmanjsanje Stevila belih krvnih celic, kar lahko privede do pogostejsih okuzb.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5.

SHRANJEVANJE ZDRAVILA PANTOPRAZOL ARROW 40 mg

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Pantoprazol Arrow 40 mg ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na $katli in na vsebniku poleg oznake »Uporabno do«. Datum izteka roka uporabnosti se
nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Za tablete, ki so pakirane v plasti¢nih vsebnikih: zdravilo Pantoprazol Arrow 40 mg uporabite v treh
mesecih po prvem odprtju vsebnika.



Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Pantoprazol Arrow 40 mg:

Zdravilna u¢inkovina je pantoprazol.

Ena gastrorezistentna tableta vsebuje 40 mg pantoprazola (v obliki natrijevega pantoprazolata
seskvihidrata).

Pomozne snovi so:

Jedro tablete

Maltitol (E965), krospovidon tipa B, natrijev karmelozat, brezvodni natrijev karbonat (E500),
kalcijev stearat.

Obloga tablete

Polvinilalkohol, smukec (E553b), titanov dioksid (E171), makrogol 3350, sojin lecitin (E322),
rumeni zelezov oksid (E172), brezvodni natrijev karbonat (E500), kopolimer metakrilne kisline in
etilakrilata 1:1, natrijev lavrilsulfat, polisorbat 80, trietilcitrat (E1505).

Izgled zdravila Pantoprazol Arrow 40 mg in vsebina pakiranja

Pantoprazol Arrow 40 mg so ovalne, rumene, gastrorezistentne tablete. Zdravilo Pantoprazol Arrow 40
mg je na voljo v pretisnih omotih po 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 tablet in v vsebnikih
po 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nac¢in in rezim izdaje zdravila Pantoprazol Arrow 20 mg
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Arrow Generics Limited

Unit 2, Eastman Way, Stevenage, Hertforshire, SG1 4SZ
Velika Britanija

Izdelovalci

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa
21 Wincentego Pola Str., 58-500 Jelenia Gora
Poljska

FARMA-APS Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Jodo de Deus, no 19, Venda Nova, 2700-487 Amadora
Portugalska

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, SA
Av. das Industrias, Alto de Colaride, Agualva
2735-213 Cacém

Portugalska



Arrow Pharm (Malta) Ltd.
HF62 Hal Far Industrial Estate, Hal Far BBG 3000
Malta

Juta Pharma GmbH
Gutenbergstr. 13, 24941 Flensburg
Nemcija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Italija Pantoprazolo Arrow

Nemcija Pantopra-Q 40 mg magensaftresistente Tabletten

Poljska Pantoprazole Arrow

Slovenija Pantoprazol Arrow 40 mg gastrorezistentne tablete

Spanija Pantoprazol Pharmagenus 40 mg comprimidos gastrorresistentes EFG
Velika Britanija Pantoprazole 40 mg gastro-resistant tablets

Navodilo je bilo odobreno 30.11.2010



