Navodilo za uporabo
Panrazol 20 mg gastrorezistentne tablete
pantoprazol

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte s svojim zdravnikom, farmacevtom ali z medicinsko
sestro.

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

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte s svojim zdravnikom, farmacevtom ali z
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v
tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Panrazol in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Panrazol
Kako jemati zdravilo Panrazol

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Panrazol

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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—
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Kaj je zdravilo Panrazol in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Panrazol je selektiven "zaviralec protonske ¢rpalke", se pravi zdravilo, ki zmanj$a nastajanje
kisline v Zelodcu. Uporablja se za zdravljenje s kislino povezanih bolezni Zelodca in ¢revesja.

Zdravilo Panrazol se uporablja za:
Odrasli in mladostniki od 12. leta starosti

- Zdravljenje simptomov (npr. zgage, vracanja kisline, bolecine pri poZiranju), povezanih z
gastroezofagealno refluksno boleznijo; to bolezen povzroca refluks (vracanje) kisline iz zelodca.

- Dolgotrajno zdravljenje refluksnega ezofagitisa (vnetja poziralnika, ki ga spremlja vrac¢anje
zelod¢ne kisline) in prepreevanje njegove ponovitve.

Odrasli:

- Preprecevanje razjed na Zelodcu in dvanajstniku, ki jih povzrocajo nesteroidna protivnetna
zdravila (NSAID, npr. ibuprofen), pri bolnikih, ki so ogrozeni, ker potrebujejo stalno
zdravljenje z NSAID.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Panrazol

Ne uporabljajte zdravila Panrazol

- Ce ste alergi¢ni na pantoprazol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)
- Ce ste alergi¢ni na zdravila, ki vsebujejo druge zaviralce protonske ¢rpalke
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Panrazol se posvetujte s svojim zdravnikom, farmacevtom ali z

medicinsko sestro

- ¢e imate hude tezave z jetri. Zdravniku morate povedati, Ce ste kdaj imeli tezave z jetri. Jetrne
encime vam bo kontroliral pogosteje, zlasti ¢e zdravilo Panrazol jemljete dolgotrajno. V primeru
zviSanja jetrnih encimov je treba zdravljenje koncati.

- ¢e morate stalno jemati zdravila, ki jih imenujemo NSAID, in dobivate zdravilo Panrazol, ker
imate vecje tveganje za nastanek zapletov na zelodcu ali ¢revesju. Vase vecje tveganje bo
zdravnik ocenil glede na vase osebne dejavnike tveganja, npr. na vaso starost (65 let ali vec),
razjede na Zelodcu ali dvanajstniku kdaj v preteklosti ali krvavitve v zelodcu ali ¢revesju.

- ¢e imate zmanjSano telesno zalogo vitamina B12 ali dejavnike tveganja za takSno zmanjSanje in
prejemate pantoprazol kot dolgoro¢no zdravljenje. Tako kot vsa zdravila, ki znizujejo Zelodéno
kislino, lahko tudi pantoprazol zmanjsa absorpcijo vitamina B12.

- ¢e hkrati s pantoprazolom jemljete zdravila, ki vsebujejo atazanavir (za zdravljenje okuzbe s
HIV), se posvetujte z zdravnikom.

- jemanje zaviralcev protonske Crpalke, kot je zdravilo Panrazol, zlasti Ce traja vec kot eno leto,
lahko rahlo poveca tveganje za zlom kolka, zapestja ali hrbtenice. Svojemu zdravniku morate
povedati, Ce imate osteoporozo ali ¢e jemljete kortikosteroide (ti lahko povecajo tveganje za
0steoporozo).

- Ce ste Ze kdaj imeli kozno reakcijo po zdravljenju z zdravilom, podobnim zdravilu Panrazol, ki
zmanjsuje izloCanje Zelod¢ne kisline.

Ce se pojavi kozni izpui&aj, zlasti na koZi, ki je izpostavljena soncu, &im prej obvestite zdravnika, saj
boste morda morali prekiniti zdravljenje z zdravilom Panrazol. Ne pozabite omeniti morebitnih drugih
nezelenih ucinkov, kot je bolecina v sklepih.

Zdravnika morate takoj obvestiti, Ce opazite katerega od naslednjih simptomov:

- nenamerno hujsanje

- ponavljajoce se bruhanje

- tezave s poziranjem

- bruhanje krvi

- bledico in Sibkost (anemija)

- kri v blatu

- hudo in/ali trdovratno drisko, kajti zdravilo Panrazol je povezano z nekoliko pogostejSim
pojavljanjem infekcijske driske.

Zdravnik bo morda presodil, da potrebujete dolocCene preiskave za izkljucitev kaksne maligne bolezni,
kajti pantoprazol olajSa tudi simptome raka in tako lahko zapozni njegovo odkritje. Ce se vam
simptomi nadaljujejo kljub zdravljenju, bo zdravnik pretehtal nadaljnje preiskave.

Ce jemljete zdravilo Panrazol dolgo &asa (ve¢ kot 1 leto), vas bo zdravnik verjetno redno nadziral.
Kadar obiscete zdravnika, mu morate povedati za vse novonastale ali izredne simptome in okoli$¢ine.

Druga zdravila in zdravilo Panrazol

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda

zaceli jemati katero koli drugo zdravilo. To je Se posebej pomembno, ¢e jemljete katero od naslednjih

zdravil:

- zdravila, kakr$na so ketokonazol, itrakonazol in posakonazol (uporabljajo se za zdravljenje
glivicnih okuzb) ali erlotinib (uporablja se za zdravljenje dolocenih vrst raka), kajti zdravilo
Panrazol lahko prepreci pravilno delovanje teh in drugih zdravil.

- varfarin in fenprokumon, ki vplivata na strjevanje oz. red¢ita kri. Morda boste potrebovali
dodatne kontrole.

- atazanavir (uporablja se za zdravljenje okuzb s HIV).

- metotreksat (uporablja se za zdravljenje revmatoidnega artritisa, psoriaze in raka). Ce jemljete
metotreksat, mora va$§ zdravnik zacasno prekiniti zdravljenje z zdravilom Panrazol.
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Nosecnost in dojenje

O uporabi pantoprazola pri nosecnicah ni zadostnih podatkov. Porocali so o izlo¢anju v materino
mleko pri ¢loveku.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte s svojim
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ce ste nosegi, smete to zdravilo jemati le, &e zdravnik presodi, da je korist za vas ve&ja kot morebitno
tveganje za vasega nerojenega otroka ali za dojencka.

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

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce se vam pojavijo neZeleni uéinki kot so omotica ali motnje vida, ne smete voziti in upravljati s
stroji.

3. Kako jemati zdravilo Panrazol

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila svojega zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kdaj in kako morate vzeti zdravilo Panrazol
Tablete vzemite 1 uro pred obrokom. Ne smete jih zgristi ali lomiti, temvec jih morate zauziti cele z
nekaj vode.

Ce vam zdravnik ne naro¢i drugage, je priporo¢eni odmerek:
Odrasli in mladostniki od 12. leta starosti:

Za zdravljenje simptomov (npr. zgage, vracanje kisline, boleCine pri poZiranju), povezanih z
gastroezofagealno refluksno boleznijo

Obicajen odmerek je 1 tableta na dan. Ta odmerek po navadi prinese olajSanje v 2 do 4 tednih, in
najpozneje po dodatnih 4 tednih. Zdravnik vam bo povedal, koliko ¢asa morate jemati zdravilo. Po
tem je morebitne ponovne simptome mogoce obvladati z jemanjem ene tablete na dan, kadar je
potrebno.

Za dolgotrajno zdravljenje in preprecevanje ponovitve refluksnega ezofagitisa

Priporocljivi vzdrzevalni odmerek za dolgotrajno obvladovanje je ena gastrorezistentna tableta
zdravila Panrazol 20 mg na dan; v primeru ponovitve se ga lahko povec¢a na 40 mg pantoprazola na
dan. Za taksne primere je na voljo zdravilo Panrazol 40 mg. Po ozdravitvi ponovitve se lahko odmerek
znova zmanj$a na 20 mg pantoprazola.

Odrasli

Za preprecevanje razjed na Zelodcu in dvanajstniku pri bolnikih, ki morajo stalno jemati
NSAID.
Obicajni odmerek je 1 tableta na dan.

Posebne skupine bolnikov:
- Ce imate hude tezave z jetri, ne smete vzeti vec kot ene 20-mg tablete na dan.

- Otroci do 12. leta. Teh tablet ni priporocljivo uporabljati za otroke, mlajSe od 12 let.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Panrazol, kot bi smeli
Povejte svojemu zdravniku ali farmacevtu. Znanih simptomov prevelikega odmerjanja ni.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo Panrazol
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Vzemite naslednji normalni
odmerek ob obic¢ajnem ¢asu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Panrazol
Ne prenehajte jemati teh tablet, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom ali farmacevtom.

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

4.

Mozni nezeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se vam pojavi kateri od naslednjih neZelenih u¢inkov, takoj nehajte jemati te tablete ter se
nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom ali pojdite v ambulanto za nujno pomoc¢ najbliZje
bolnis$nice:

Resni neZeleni ucinki (redki, pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov): oteklost
jezika in/ali Zrela, tezave s poziranjem, urtikarija (koprivnica), tezave z dihanjem, alergijska
oteklost obraza (Quinckejev edem/angioedem), huda omotica z zelo hitrim bitjem srca in
mocnim znojenjem.

Resne koZne spremembe (neznana pogostnost, pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni
mogoce oceniti): mehurji na kozi in hitro slabSanje splo$nega stanja, erozije (vklju¢no z rahlimi
krvavitvami) na o¢eh, v nosu, v ustih/na ustnicah ali na spolovilih (Stevens-Johnsonov sindrom,
Lyellov sindrom, multiformni eritem) in ob¢utljivost na svetlobo.

Druga resna stanja (neznana pogostnost, pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce
oceniti): porumenelost koze ali o¢esnih belo¢nic (huda okvara jetrnih celic, zlatenica) ali
zviSana telesna temperatura, izpuscaj in povecane ledvice, v€asih z bole¢im uriniranjem in
bolecinami v krizu (resno vnetje ledvic, ki lahko vodi do odpovedi ledvic).

Drugi neZeleni ucinki so:

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

glavobol, omotica, driska, obc¢utek slabosti, bruhanje, napenjanje in vetrovi, zaprtost, suha usta,
bolecine in nelagodje v trebuhu, koZni izpuscaj, vroCi¢en izpuscaj, izbruh izpuséaja, srbenje,
obcutek Sibkosti, izErpanosti ali splosno slabo pocutje, motnje spanja, zlom kolka, zapestja ali
hrbtenice.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

motnje v okuSanju ali izguba okusa, motnje vida, npr. zamegljen vid, koprivnica, bolecine v
sklepih, bole¢ine v miSicah, spremembe telesne mase, zviSana telesna temperatura, oteklost
udov (periferni edemi), alergijske reakcije, depresija, povecanje prsi pri moskih.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)

motnje orientacije.

Ni znano (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)

halucinacije, zmedenost (zlasti pri bolnikih, ki so ze kdaj imeli tak$ne simptome), zniZanje
koncentracije natrija v krvi; obCutek §¢emenja, zbadanja z iglami (parestezija); misicni kr¢i, ki
so posledica elektrolitskega neravnovesja (spremenjene ravni soli v telesu), izpuscaj, lahko z
bolecino v sklepih.

NeZeleni ucinki, ki jih pokaZejo preiskave krvi:

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)
zvisanje jetrnih encimov.
Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
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zvisanje bilirubina, zviSanje mascob v krvi, zmanjSano Stevilo granularnih belih krvnih
celic v obtoku, kar lahko poveca pogostnost okuZzb.

- Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)
zmanj$anje Stevila trombocitov (krvnih plosc€ic), ki lahko poveca nagnjenost h krvavitvam in
podplutbam, zmanj$anje Stevila belih krvnih celic, ki lahko poveca pogostnost okuzb, socasno
nenormalno zmanjsanje Stevila belih in rde¢ih krvnih celic in tudi krvnih plos¢ic

- Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)
Ce zdravilo Panrazol jemljete ved kot tri mesece, se vam lahko zniZa koncentracija magnezija v
krvi. Nizka koncentracija magnezija se lahko kaze kot utrujenost, nenadzorovano kréenje misic,
dezorientiranostjo, konvulzijami (napadi kréev), omotico in hitrej§im bitjem srca. Ce opazite
katerikoli od nastetih nezelenih u¢inkov, o tem takoj obvestite svojega zdravnika. Nizka
koncentracija magnezija lahko povzroci tudi znizanje koncentracije kalija ali kalcija v krvi.
Zdravnik se bo morda odlocil za redne preiskave krvi, s katerimi vam bo kontroliral
koncentracijo magnezija.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih
ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si.

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5.  Shranjevanje zdravila Panrazol
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli poleg
oznake Uporabno do. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

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 uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Panrazol

- Zdravilna u¢inkovina je pantoprazol . Ena gastrorezistentna tableta vsebuje 20 mg pantoprazola
(v obliki natrijevega seskvihidrata).

- Druge pomozZne snovi so:

Jedro tablete: manitol, brezvodni natrijev karbonat, natrijev karboksimetilskrob (vrsta A),
bazicni butilmetakrilat, kopolimer (Eudragit E PO), kalcijev stearat.
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Podobloga: Opadry bela OY-D-7233 (hipromeloza, titanov dioksid E171, smukec, makrogol
400, natrijev lavrilsulfat).

Enteralna obloga: Kollicoat MAE 30 DP, rumena (disperzija kopolimera metakrilne kisline in
etilakrilata (30 % disperzija) , propilenglikol, rumeni zelezov oksid (E172), titanov dioksid
(E171), smukec.

Izgled zdravila Panrazol in vsebina pakiranja
Elipti¢na, na obeh straneh izboCena svetlo rumena gastrorezistentna tableta.

Velikosti pakiranj:
Pretisni omot: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 98, 100 tablet in 10 x 14 tablet (bolni$ni¢no pakiranje)
Vsebnik za tablete: 30, 100, 250 tablet

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacdin in rezim izdaje zdravila Panrazol:
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur

Islandija

Izdelovalci

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Actavis hf,
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandija

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

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Bolgarija

To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Danska Pantoprazol Actavis 20 mg enterotabletter

Belgija Pantoprazol AB 20 mg

Ceska Pantoprazol +pharma 20 mg

Nemcija Pantoprazol PUREN 20mg magensaftresistente Tabletten
Estonija Pantoprazole Actavis
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Finska Pantoprazol Actavis

Madzarska Pantacid Flux 20 mg gyomornedyv ellenallo tabletta/ gastroresistant tablets
Irska Pantoflux 20 mg Gastro-resistant tablet

Islandija Pantoprazol Actavis

Litva Pantoprazole Actavis 20 mg skrandyje neirios tabletés

Latvija Pantoprazole Actavis

Malta PANRAZOL

Norveska Pantoprazol Actavis

Nizozemska  Pantoprazol Aurobindo 20 mg, maagsapresistente tabletten
Poljska PANRAZOL

Svedska Pantoprazol Actavis

Slovenija Panrazol 20 mg gastrorezistentne tablete

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 4.2.2016.
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