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Substancja PANTOPRAZOLUM

czynna

Opis produktu

Opis
IPP 40, 40 mg, 56 tabletek dojelitowych

Pantoprazolum

Co to jest lek IPP 40 i w jakim celu sie go stosuje

Lek IPP 40 zawiera substancje czynng pantoprazol. Pantoprazol jest wybiérczym inhibitorem pompy
protonowej — lekiem, ktéry zmniejsza ilos¢ kwasu solnego wytwarzanego w zotadku. Stosuje sie go
w leczeniu choréb zotgdka i jelit wywotanych przez kwas solny.

Lek IPP 40 stosuje sie u dorostych i mtodziezy w wieku co najmniej 12 lat w leczeniu:

* refluksowego zapalenia przetyku. Zapalenie przetyku (odcinek przewodu pokarmowego, tgczacy gardto z zotgdkiem) z cofaniem
sie kwasnej tresci zotgdkowej do przetyku.

Lek IPP 40 stosuje sie u dorostych w leczeniu:

* zakazenia bakterig Helicobacter pylori u pacjentéw z chorobg wrzodowg dwunastnicy i zotgdka, w skojarzeniu z dwoma
antybiotykami (tzw. eradykacja). Celem leczenia jest zabicie bakterii i zmniejszenie w ten sposdb zagrozenia nawrotu choroby
wrzodowe).

* choroby wrzodowej zotgdka i dwunastnicy.

* zespotu Zollingera-Ellisona i innych zaburzen przebiegajgcych z nieprawidtowym, nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego.

Kiedy nie stosowac leku IPP 40
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* jesli pacjent ma uczulenie na pantoprazol lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
* jedli pacjent ma uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku IPP 40 nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli:

* pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta

stwierdzono kiedykolwiek w przesztosci chorobe watroby. Lekarz bedzie czesciej kontrolowat

aktywnos$é enzymoéw watrobowych, zwtaszcza jesli pacjent przyjmuje IPP 40 przez dtugi czas. Jesli aktywnoscé ta zwiekszy sie,
nalezy przerwac¢ podawanie leku.

zapasy witaminy B12 w organizmie pacjenta dtugotrwale leczonego pantoprazolem sg zmniejszone lub istniejg czynniki ryzyka
dla zmniejszonego jej przyswajania. Tak jak w przypadku wszystkich lekdw hamujacych wytwarzanie kwasu solnego w zotadku,
pantoprazol moze zmniejszy¢ wchtanianie witaminy B12.

pacjent przyjmuije inhibitory proteazy HIV, takie jak atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV) w tym samym czasie, co
pantoprazol, powinien zwrdci¢ sie do lekarza po porade.

pacjent przyjmuje inhibitor pompy protonowej, taki jak pantoprazol, zwtaszcza dtuzej niz przez

rok, gdyz moze nieznacznie zwiekszy¢ sie ryzyko ztamania biodra, nadgarstka i kregostupa.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli pacjent ma osteoporoze lub jesli przyjmuje kortykosteroidy

(leki zwiekszajace ryzyko jej rozwoju).

pacjent przyjmuje pantoprazol dtuzej niz przez trzy miesigce, gdyz istnieje mozliwos¢ zmniejszenia stezenia magnezu we krwi.
Mate stezenie magnezu moze objawia¢ sie uczuciem zmeczenia, mimowolnymi skurczami miesni, dezorientacja, drgawkami,
zawrotami gtowy lub przyspieszong czynnoscia serca. Jesli u pacjenta wystgpi ktérykolwiek z tych objawdw, nalezy
niezwtocznie poinformowac o tym lekarza. Mate stezenie magnezu moze réwniez prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia potasu
lub wapnia we krwi. Lekarz moze zalecié regularne wykonywanie badan krwi w celu kontrolowania stezenia magnezu.

pacjent ma mie¢ wykonane specyficzne badanie krwi (oznaczenie stezenia chromograniny A).

pacjent miat kiedykolwiek w przesztosci reakcje skérng po zastosowaniu leku podobnego do leku IPP 40 (zmniejszajacego
wytwarzanie kwasu solnego w zotgdku).

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skérna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, nalezy jak
najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢ przerwanie stosowania leku IPP 40. Nalezy rdwniez powiedzie¢ o
wszelkich innych wystepujacych dziataniach niepozgdanych takich, jak bol stawow.

Jesli przed rozpoczeciem stosowania lub po przyjeciu leku wystgpi u pacjenta ktérykolwiek
z nastepujacych objawdw, nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza, gdyz moga one
wskazywac na inng, ciezszg chorobe:

* niezamierzone zmniejszenie masy ciata,

* wymioty, zwtaszcza nawracajace,

e krwawe wymioty (co moze wygladac, jak obecnos¢ ciemnych ziarenek kawy w wymiocinach),

e obecnos¢ krwi w kale (czarne lub smoliste stolce),

e trudnosci w potykaniu,

* blado$¢ skéry i uczucie ostabienia (niedokrwisto$c),

* bol w klatce piersiowej,

e bol zotadka,

e ciezka i (lub) uporczywa biegunka, gdyz stosowanie tego leku wigze sie z niewielkim zwiekszeniem czestosci wystepowania
biegunki zakazne;j.

Lekarz moze zadecydowac¢ o wykonaniu u pacjenta pewnych badarn w celu wykluczenia choroby
nowotworowej, gdyz pantoprazol tagodzi objawy raka i moze spowodowac opéZnienie jego
rozpoznania. Jesli mimo leczenia objawy utrzymuja sie, lekarz rozwazy przeprowadzenie dalszych
badan.

Jesli pacjent przyjmuje IPP 40 przez dtugi czas (dtuzej niz rok), lekarz bedzie najpewniej regularnie
kontrolowat stan jego zdrowia. Podczas kazdej wizyty nalezy zgtaszac lekarzowi kazdy nowy

i nieobserwowany wczesniej objaw oraz okolicznosci jego wystgpienia.

Dzieci
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Nie zaleca sie stosowania leku IPP 40 u dzieci, gdyz nie ma danych dotyczacych jego dziatania
u pacjentéw w wieku ponizej 12 lat.

Lek IPP 40 a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowag, réwniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Lek IPP 40 moze wptywaé na skutecznosé innych lekéw, dlatego nalezy poinformowac lekarza
0 stosowaniu:

* lekéw takich, jak ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosowanych w leczeniu grzybic) lub

erlotynibu (leku stosowanego w leczeniu niektérych nowotwordw), gdyz IPP 40 moze zahamowac prawidtowe dziatanie tych i
innych lekoéw;

warfaryny i fenprokumonu, ktére wptywajg na gestosé krwi. Mogg by¢ konieczne dalsze badania.

lekéw stosowanych w leczeniu zakazen HIV, takich jak atazanawir;

metotreksatu (leku stosowanego z leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw, tuszczycy i raka).

Jesli pacjent otrzymuje metotreksat, lekarz moze zalecié¢ czasowe odstawienie leku IPP 40, gdyz

pantoprazol moze zwiekszy¢ stezenie metotreksatu we krwi;

e fluwoksaminy (leku stosowanego w leczeniu depresji i innych choréb psychicznych); u pacjentéw przyjmujacych fluwoksamine
lekarz moze zmniejszy¢ stosowang dawke;

ryfampicyny (leku stosowanego w leczeniu zakazen);

ziela dziurawca (Hypericum perforatum) stosowanego w leczeniu tagodnej depresji.

Cigza i karmienie piersig

Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy. Istniejg
doniesienia o przenikaniu pantoprazolu do mleka kobiecego.

Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek mozna przyjmowac tylko wtedy, gdy w opinii lekarza korzy$¢ z jego stosowania dla pacjentki
przewaza nad ryzykiem dla ptodu lub niemowlecia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek IPP 40 nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn. Jesli u pacjenta wystgpig dziatania niepozgdane w postaci zawrotéw gtowy lub zaburzen widzenia, nie nalezy
prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé maszyn.

Lek IPP 40 zawiera barwnik oraz séd

Ten lek zawiera barwnik czerwien koszenilowg (E124), ktéry moze wywotywac reakcje alergiczne.

Ten lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu w tabletce dojelitowej, to znaczy lek uznaje sie za
,wolny od sodu".

Jak stosowac lek IPP 40

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac sie lekarzem lub farmaceuta.

Przyjmowanie leku

Tabletki nalezy przyjmowac 1 godzine przed positkiem, potykac je w catosci (bez zucia lub
przetamywania), popijajac niewielka iloscig wody.
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Zazwyczaj stosuje sie jedng tabletke na dobe. Lekarz moze zaleci¢ zwiekszenie dawki do 2 tabletek na dobe. Leczenie refluksowego

zapalenia przetyku trwa zwykle od 4 do 8 tygodni. Lekarz okresli
doktadnie, jak dtugo nalezy przyjmowac lek.

Dorosli:

Leczenie zakazenia bakterig Helicobacter pylori u pacjentéw z chorobg wrzodowa dwunastnicy

i zotadka, w skojarzeniu z dwoma antybiotykami (eradykacja)

Jedna tabletka dwa razy na dobe plus dwa antybiotyki (sposréd amoksycyliny, klarytromycyny

i metronidazolu lub tynidazolu), ktére przyjmuje sie dwa razy na dobe razem z tabletkg pantoprazolu.
Pierwszg tabletke leku IPP 40 nalezy przyja¢ na 1 godzine przed sniadaniem, a drugg na 1 godzine
przed kolacja. Nalezy przestrzegaé zalecen lekarza i zapoznac sie z ulotkami dotgczonymi do
opakowan przepisanych antybiotykéw. Leczenie trwa zazwyczaj od jednego do dwdéch tygodni.

Leczenie choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy

Zazwyczaj stosuje sie jedng tabletke na dobe. Dawke mozna podwoi¢ po konsultacji z lekarzem.
Lekarz okresli doktadnie, jak dtugo nalezy przyjmowac lek. Leczenie choroby wrzodowej zotadka
trwa zwykle od 4 do 8 tygodni, a choroby wrzodowej dwunastnicy od 2 do 4 tygodni.

Diugotrwate leczenie zespotu Zollingera-Ellisona i innych zaburzen zwigzanych z nadmiernym
wytwarzaniem kwasu solnego

Zalecang dawka poczatkowa sg zazwyczaj dwie tabletki na dobe.

Obie tabletki nalezy przyja¢ na 1 godzine przed $niadaniem. Lekarz moze péZzniej dostosowac dawke
leku w zaleznosci od ilosci wytwarzanego kwasu zotgdkowego. Jesli lekarz przepisat wiecej niz dwie
tabletki na dobe, nalezy je przyjmowac dwa razy na dobe. Jesli lekarz zalecit wiecej niz cztery tabletki
na dobe, pacjent zostanie doktadnie poinformowany, kiedy powinien zakoriczyé przyjmowanie leku.

Zaburzenia czynnosci nerek

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, nie powinien stosowac leku IPP 40 w eradykacji
Helicobacter pylori.

Zaburzenia czynnos$ci watroby

Jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, nie powinien przyjmowac wiecej niz jedna
tabletke pantoprazolu 20 mg na dobe (dostepne sg tabletki IPP 20).

Jesli pacjent ma umiarkowane lub ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, nie powinien stosowac leku
IPP 40 w eradykacji Helicobacter pylori.

Stosowanie u dzieci

Nie zaleca sie stosowania leku IPP 40 u dzieci w tej grupie wiekowe;j.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku IPP 40

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Nie sg znane objawy przedawkowania.

Pominiecie przyjecia leku IPP 40

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyja¢ nastepna
tabletke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku IPP 40

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
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do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych dziatan niepozgdanych, nalezy przerwac
przyjmowanie tabletek IPP 40 i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub oddziatem
ratunkowym najblizszego szpitala:

e Ciezkie reakcje alergiczne (rzadkie: mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osoéb): obrzek

jezyka i (lub) gardta, trudnosci w potykaniu, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu, alergiczny

obrzek twarzy (obrzek Quinckego/obrzek naczynioruchowy), silne zawroty gtowy z bardzo

szybkim biciem serca i nasilonym poceniem sie.

Ciezkie zmiany skorne (czesto$¢ nieznana: czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie

dostepnych danych): Pacjent moze zauwazy¢ jeden lub kilka z nastepujgcych objawoéw:

powstawanie pecherzy na skérze z nagtym pogorszeniem ogoélnego stanu zdrowia, nadzerki

(z nieznacznym krwawieniem) w obrebie oczu, nosa, jamy ustnej/warg lub narzgdéw ptciowych

lub wysypka, szczegdlnie na obszarach skéry narazonych na swiatto stoneczne. Moze réwniez

wystagpi¢ boél stawdw lub objawy grypopodobne, gorgczka, obrzek weztéw chtonnych (np. pod

pachami), a wyniki badan krwi moga wykazywacé zmiany w zakresie niektérych rodzajow krwinek biatych lub enzymoéw
watrobowych (zespdt Stevensa-Johnsona, zespét Lyella, rumien

wielopostaciowy, podostra postac¢ skdrna tocznia rumieniowatego, wysypka polekowa

z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (zespét DRESS), nadwrazliwo$¢ na swiatto).

Inne ciezkie stany (czestos¢ nieznana: czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych

danych): zazdtcenie skory lub biatkéwek oczu (ciezkie uszkodzenie komadrek watroby, zéttaczka) lub goraczka, wysypka i
powiekszenie nerek, niekiedy z bolem podczas oddawania moczu i bolem w dolnej czesci plecow (ciezkie zapalenie nerek, ktdre
moze postepowac do niewydolnosci nerek).

Inne dziatania niepozadane:

* Czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osdb)
tagodne polipy zotgdka.
* Niezbyt czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osdéb)
bél gtowy; zawroty gtowy; biegunka; nudnosci; wymioty; uczucie petnosci i wzdecie (gazy);
zaparcie; suchos¢ w jamie ustnej; bél brzucha i uczucie dyskomfortu; wysypka na skdérze; wyprysk; nadzerki; $wiad; uczucie
ostabienia, wyczerpania lub ogdlne zte samopoczucie; zaburzenia snu, ztamanie w obrebie biodra, nadgarstka lub kregostupa.
* Rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osdb)
zaburzenia lub catkowita utrata smaku, zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie;
pokrzywka; bdl stawdw; bole miesni; zmiany masy ciata; zwiekszona temperatura ciata; obrzek
koriczyn (obrzeki obwodowe); reakcje alergiczne; depresja; powiekszenie piersi u mezczyzn.
* Bardzo rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb)
dezorientacja.
* Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
omamy, splatanie (zwtaszcza u pacjentdw, u ktérych te objawy wystepowaty juz w przesztosci);
zZmniejszone stezenie sodu, magnezu, wapnia lub potasu we krwi (patrz punkt 2); odczucie
taskotania, ktucia, mrowienia, pieczenia lub dretwienia; wysypka, ktérej moze towarzyszy¢ bol
stawdw; zapalenie jelita grubego powodujace uporczywa wodnistg biegunke.

Dziatania niepozgdane wykrywane w badaniach krwi:

* Niezbyt czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

* Rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osdb)
zwiekszenie stezenia bilirubiny; zwiekszenie stezenie ttuszczéw we krwi, nagte zmniejszenie
liczby granulocytéw (biatych krwinek) we krwi, z wystgpieniem wysokiej gorgczki.

* Bardzo rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)
zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze spowodowac krwawienie lub tatwiejsze niz zwykle
powstawanie siniakdw; zmniejszenie liczby krwinek biatych, co moze byé przyczyng czestszych
zakazen; nieprawidtowe zmniejszenie liczby zaréwno krwinek biatych, jak i czerwonych oraz
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ptytek krwi.
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarh Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.. + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek IPP 40

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania leku.

Nie stosowac leku IPP 40 po uptywie 6 miesiecy od pierwszego otwarcia pojemnika z HDPE.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

Co zawiera lek IPP 40

Substancjg czynna leku jest pantoprazol. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 40 mg pantoprazolu
(w postaci pantoprazolu sodowego péttorawodnego).

Pozostate sktadniki to: sodu weglan bezwodny, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A),
hyproloza (typ EXF), krzemionka koloidalna bezwodna, wapnia stearynian.

Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400, zétcien chinolinowa (E104), zelaza
tlenek zo6tty (E172), czerwien koszenilowa (E124), metakrylowego kwasu i etylu akrylanu kopolimer
(1:1), polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian.

Jak wyglada lek IPP 40 i co zawiera opakowanie

Tabletki dojelitowe IPP 40 sg z6tte, owalne (pokryte specjalng otoczka), o przyblizonych wymiarach
11,7 x 6,0 mm. Dostepne sg w blistrach (28, 56, 84 i 168 tabletek) lub pojemnikach (28 i 56 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwoérca

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

15626 Ljubljana, Stowenia
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Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimilini 2D,

9220 Lendava, Stowenia
Sandoz S.R.L.

Str. Livezeninr. 7A

540472 Targu-Mures, Rumunia
Lek S.A.

ul. Podlipie 16

95-010 Strykow

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22209 70 00

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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