Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Panrazol, 20 mg, tabletki dojelitowe

pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ Z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Panrazol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Panrazol zawiera substancje czynng pantoprazol.

Panrazol jest selektywnym inhibitorem pompy protonowej, lekiem, ktory zmniejsza ilo§¢ kwasu
produkowanego w zotadku pacjenta. Lek jest stosowany w chorobach zotadka i jelit zwigzanych
z nadmiernym wytwarzaniem kwasu solnego w zotadku.

Panrazol stosuje si¢ u dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej w:

- objawach (j. zgaga, cofanie si¢ kwasu, bol przy przetykaniu) zwigzanych z chorobg refluksowa
przetyku, spowodowang przez refluks (cofanie si¢) kwasu z zotadka.

- W dlugotrwatym leczeniu refluksowego zapalenia przelyku (stan zapalny przetyku, ktéremu
towarzyszy cofanie si¢ kwasu z zotadka) oraz w zapobieganiu jego nawrotom.

Panrazol stosuje si¢ u dorostych w:

- W zapobieganiu owrzodzeniom dwunastnicy i zotadka spowodowanym stosowaniem
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ, np. ibuprofen) u pacjentéw z grupy ryzyka,
ktorzy muszg stale przyjmowacé NLPZ.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panrazol

Kiedy nie stosowa¢ leku Panrazol

- Jesli pacjent ma uczulenie na pantoprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jezeli pacjent ma uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;j.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Panrazol nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielggniarka.



- Jezeli U pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby. Pacjent powinnien
poinformowac lekarza 0 tym, ze wystepuja u niego lub wystepowaty kiedykolwiek problemy
z watroba. Lekarz bedzie kontrolowatl aktywno$¢ enzymow watrobowych czgsciej, zwlaszcza
jezeli pacjent przyjmuje lek Panrazol w leczeniu dtugoterminowym. W przypadku zwigkszenia
aktywnosci enzymow watrobowych leczenie nalezy przerwac.

- Jezeli pacjent musi stale przyjmowac leki z grupy NLPZ i jednoczesnie przyjmowac lek
Panrazol z powodu podwyzszonego ryzyka powiktan ze strony zotadka lub jelit. Kazde
podwyzszone ryzyko zostanie ocenione zgodnie z czynnikami ryzyka dla konkretnego pacjenta,
takimi jak: wiek (65 lat lub wigcej), owrzodzenie zotadka lub przetyku w wywiadzie lub
krwawienie z zotadka lub jelit.

- Jezeli u pacjenta wystgpuje niedobor witaminy B12 lub czynniki ryzyka zmniejszonego stezenia
witaminy B12 i pacjent leczony jest dtugotrwale pantoprazolem. Tak jak w przypadku
wszystkich lekow zmniejszajacych wydzielanie kwasu solnego w zotadku, przyjmowanie
pantoprazolu moze prowadzi¢ do zmniejszonego wchtaniania witaminy B12.

- Jezeli pacjent przyjmuje inhibitory proteazy HIV, takie jak atazanawir (stosowany w leczeniu
zakazenia HIV), jednoczesnie z pantoprazolem powinien zwrécic si¢ do lekarza o poradg.

- Stosowanie inhibitorow pompy protonowej, takich jak lek Panrazol, zwtaszcza przyjmowanych
W terapii dtuzszej niz jeden rok, moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztaman kosci biodrowe;j,
kos$ci nadgarstka lub kregostupa. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli U pacjenta wystepuje
osteoporoza lub jesli pacjent stosuje kortykosteroidy (ktore moga zwigkszaé ryzyko
osteoporozy).

- Jesli planowane jest specyficzne badanie krwi (stezenie chromograniny A).

- Jezeli kiedykolwiek wystapita reakcja skorna po leczeniu lekiem, ktory zmniejsza wydzielanie
soku zotadkowego, podobnym do Panrazol.

Jesli na skorze, szczeg6lnie W miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, wystapi
wysypka, nalezy natychmiast poinformowac¢ 0 tym lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie
leczenia lekiem Panrazol. Nalezy rowniez wymieni¢ wszelkie inne objawy choroby, takie jak bole
stawow.

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza, przed rozpoczeciem lub w trakcie przyjmowania leku,

w przypadku pojawienia si¢ nastgpujacych objawow, ktore moga by¢ oznaka innej, powazniejszej

choroby:

- niezamierzone zmniejszenie masy ciala;

- wymioty w szczegdlnosci nawracajace;

- krwawe wymioty, ktore moga wygladac jak ciemne fusy po kawie;

- problemy z przetykaniem lub bol w trakcie przetykania;

- blado$¢ lub ostabienie (niedokrwistosc);

- bol w klatce piersiowe;;

- bol brzucha;

- cigzka i (lub) przedtuzajaca si¢ biegunke, poniewaz stosowanie tego leku moze nieznacznie
zwigkszac ryzyko biegunki o podtozu zakaznym.

Lekarz moze zdecydowaé o koniecznosci wykonania badan w celu wykluczenia podtoza
nowotworowego choroby, poniewaz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej i op6zni¢ jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymuja si¢ mimo leczenia, nalezy rozwazy¢
wykonanie dalszych badan.

Jesli pacjent stosuje pantoprazol dluzej niz trzy miesigce, mozliwe, ze poziom magnezu we krwi moze
si¢ zmniejszy¢. Niskie stezenia magnezu moga powodowaé: zmeczenie, mimowolne skurcze migsni,
dezorientacj¢, drgawki, zawroty glowy i przyspieszone bicie serca. Niskie stezenia magnezu mogg
takze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zen potasu lubi wapnia we krwi. Lekarz moze zdecydowac, ze
konieczne jest regularne badanie st¢zen magnezu we krwi.

W przypadku przyjmowania leku Panrazol przez dluzszy czas (dtuzej niz 1 rok), lekarz zaleci



prawdopodobnie regularng kontrole. Nalezy w takim przypadku, przy kazdej wizycie u lekarza,
zglasza¢ wszystkie nowe i nieoczekiwane objawy oraz ich okolicznosci.

Dzieci i mlodziez
Panrazol nie jest zalecany do stosowania u dzieci, gdyz nie zbadano jego dzialania u dzieci ponizej 12
roku zycia.

Lek Panrazol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio

a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Poniewaz lek Panrazol moze wptywac na

skuteczno$¢ dziatania innych lekow, nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent przyjmuje:

- Leki takie jak: ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybica)
lub erlotynib (stosowany w leczeniu niektorych typoéw raka), poniewaz lek Panrazol moze
hamowa¢ prawidtowe dziatanie tych i innych lekow.

- Warfaryna lub fenprokumon, ktore wptywaja na zaggszczenie lub rozrzedzenie krwi. Moze to
wymaga¢ dalszej kontroli.

- leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV takie jak atazanawir.

- Metotreksat (lek stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i chordb
nowotworowych) - w przypadku stosowania metotrekasatu lekarz moze zaleci¢ czasowe
przerwanie stosowania leku Panrazol poniewaz pantoprazol moze zwigkszac stezenie
metotreksatu we krwi.

- Fluwoksaming (stosowang w leczeniu depresji i innych zaburzen psychicznych) — jesli pacjent
przyjmuje fluwoksaming, lekarz moze zleci¢ zmniejszenie dawki.

- Ryfampicyne (stosowang w leczeniu zakazen).

- Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu tagodnej
depresji).

Ciaza | karmienie piersia
Brak jest wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy.
Donoszono o przenikaniu substancji czynnej do mleka ludzkiego.

Jesli pacjentka jest W cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Pacjentka powinna stosowac ten lek tylko, jesli lekarz uzna, ze korzys$¢ z jego stosowania jest wigksza
niz potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub niemowlecia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Panrazol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwanie maszyn.

Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé zadnych maszyn, jesli wystapia u niego
takie dziatania niepozadane, jak zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia.

Panrazol zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Panrazol

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

Sposéb podawania



Tabletek nie nalezy zu¢ ani rozgryzac; tabletki nalezy potyka¢ w catosci, na jedng godzing przed
positkiem, popijajac woda.

Zalecana dawka to:
Pacjenci dorosli i mlodziez od 12 roku zycia:

Leczenie objawéw zwiazanych z chorobg refluksowa przelyku (tj. zgaga, cofanie si¢ kwasu, bol
przy przelykaniu)

Zalecana dawka to 1 tabletka na dobe. Dawka ta zazwyczaj przynosi ulge W ciagu 2 - 4 tygodni -
najp6zniej po dodatkowych 4 tygodniach. Lekarz zdecyduje, jak dtugo nalezy przyjmowac lek.
Nawracajace objawy mozna kontrolowaé, przyjmujac jedng tabletke na dobg, w razie potrzeby.

Dhugotrwale leczenie i zapobieganie nawrotowi refluksowego zapalenia przeltyku

Zalecana dawka to 1 tabletka na dobe. Jesli objawy choroby powrdca, lekarz moze podwoi¢ dawke
leku, a w tym przypadku mozna zastosowac lek Panrazol 40 mg, tabletki dojelitowe, jedna tabletke na
dobe. Po wyleczeniu mozna ponownie zmniejszy¢ dawke do jednej tabletki (20 mg) na dobg.

Pacjenci dorosli:

Zapobieganie owrzodzeniom dwunastnicy i zoladka u pacjentéw, ktorzy musza stale
przyjmowac leki z grupy NLPZ
Zalecana dawka to 1 tabletka na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
W przypadku ciezkich chordb watroby nie nalezy przyjmowac wigcej niz jedng 20 mg tabletke na
dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tabletki nie sg zalecane do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Panrazol
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute. Nie sa znane objawy przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Panrazol
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej W celu uzupetnienia pominietej dawki leku.
Nalezy przyjac nastepna, zaplanowang dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Panrazol
Nie nalezy przerywa¢ stosowania tabletek bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy przerwaé

przyjmowanie tych tabletek i niezwlocznie poinformowa¢ lekarza lub skontaktowac sie

z oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala:

- Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko; moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentéow):
obrzek jezyka i (lub) gardta, problemy z przetykaniem, pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu
pokrzywa), problemy z oddychaniem, uczuleniowy obrzek twarzy (obrzgk Quinckego/obrzegk
naczynioruchowy), cigzkie zawroty glowy z przyspieszonym biciem serca i obfite pocenie sig.



- Ciezkie reakcje skorne (czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): tworzenie si¢ pecherzy skornych i szybkie pogarszanie si¢ stanu
og6lnego, nadzerka (z niewielkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/ust lub narzadow
ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella, rumien wielopostaciowy) oraz wrazliwo$é
na $wiatto.

- Inne ciezkie reakcje (czesto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): zazétcenie skory lub biatkowek oczu (cigzkie uszkodzenie komorek
watroby, zottaczka) lub goraczka, wysypka i powigkszenie nerek, czasami wspotistniejace
z bolesnym oddawaniem moczu i bolem plecow (cigzkie zapalenie nerek) , mogace prowadzi¢
do niewydolnosci nerek.

Inne dzialania niepozadane to:

- Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
tagodne polipy zotadka.

- Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
bol glowy; zawroty gtowy; biegunka; nudnosci; wymioty; wzdecia Z oddawaniem wiatrow;
zaparcie; sucho$¢ W jamie ustnej; bdl i dyskomfort w nadbrzuszu; wysypka skorna, osutka,
wykwity skorne; swedzenie; uczucie ostabienia, wyczerpania i ogdlnego ztego samopoczucia;
zaburzenia snu; ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub krggostupa.

- Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)
zaburzenia lub catkowity brak smaku; zaburzenia widzenia, takie jak zamazane widzenie;
pokrzywka; bol stawow; bol miesni; zmiany masy ciata; podwyzszona temperatura ciala;
wysoka goraczka; obrzek konczyn (obrzgk obwodowy); reakcje alergiczne; depresja;
powigkszenie piersi U mgzczyzn.

- Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)
dezorientacja.

- Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
omamy, splatanie (zwlaszcza U pacjentow, U ktorych takie objawy wystapity juz wczesniej);
uczucie mrowienia, swedzenia, ktucie, uczucie pieczenia lub dretwienia; skurcze migéni
spowodowane zaburzeniami elektrolitowymi (zmiany poziomoéw soli w organizmie), wysypka
Z towarzyszacym bolem stawow.

Dzialania niepozadane zidentyfikowane na podstawie badan krwi:

- Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

- Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow)
zwiekszenie stezenia bilirubiny; zwickszenie stezenia thuszczéw we kKrwi; nagte zmniejszenie
liczby granulocytéw we krwi obwodowej, zwigzane z wysoka goraczka.

- Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)zmniejszenie liczby
ptytek krwi, co moze powodowaé krwawienia lub tworzenie si¢ siniakow czgéciej niz zwykle;
zmniejszenie liczby biatych krwinek, co moze prowadzi¢ do czestszych zakazen;
wspotistniejace nieprawidlowe zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i biatych oraz ptytek
Krwi.

—  Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
zmniejszenie stgzenia sodu we krwi; zmniejszenie stgzenia magnezu we krwi (patrz punkt 2);
zmniejszenie stgzenia wapnia we krwi (w potaczeniu ze zmniejszonym stezeniem magnezu);
zmniejszenie stgzenia potasu we Krwi;_zapalenie jelita grubego powodujgce uporczywa
wodnistg biegunke.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw 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 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informaciji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Panrazol
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blister: ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Panrazol
- Substancjg czynng leku jest pantoprazol. Kazda tabletka zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci
pantoprazolu sodowego péttorawodnego).

- Pozostale sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: mannitol, sodu weglan, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), kopolimer
metakrylanu butylu zasadowy (Eudragit E PO), wapnia stearynian.
Otoczka: hypromeloza 3 cP, tytanu dwutlenek (E171), talk, makrogol 400, sodu laurylosiarczan.
Otoczka dojelitowa: kopolimer kwasu metakrylowego i etylu akrylanu, dyspersja 30%, glikol
propylenowy, zelaza tlenek zolty (E172), tytanu dwutlenek (E171), talk.

Jak wyglada lek Panrazol i co zawiera opakowanie
Lek Panrazol 20 mg: eliptyczne, obustronnie wypukte, jasnozotte tabletki dojelitowe.

Wielkosci opakowan:
Blistry: 14, 28, 56 tabletek dojelitowych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour
Islandia

Wytworca

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Actavis hf.
Reykjavikurvegi 78
220 Hafnarfjordur
Islandia



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

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2019 r.



