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Opis stownikowy
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Opakowanie *28
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Rejestracja Lek na recepte

Substancja PANTOPRAZOLUM

czynna

Opis produktu

Opis
Panzol, 20 mg, 28 tabletek dojelitowych
Pantoprazolum

Co to jest lek Panzol i w jakim celu sie go stosuje

Panzol zawiera substancje czynng pantoprazol. Panzol jest selektywnym ,inhibitorem pompy
protonowej", lekiem, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu w zotgdku. Stosowany jest w leczeniu
choréb zotadka i jelit zwigzanych z wydzielaniem kwasu solnego w zotgdku.

Panzol stosuje sie u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej w:

- Leczeniu objawow (np. zgaga, cofanie sie kwasu, bdl przy przetykaniu) zwigzanych z chorobg
refluksowg przetyku spowodowang cofaniem sie kwasu z zotgdka,

- Dtugotrwatym leczeniu refluksowego zapalenia przetyku (stan zapalny przetyku, ktéremu
towarzyszy cofanie sie kwasu solnego z zotgdka) oraz zapobiegania jego nawrotom.

Panzol stosuje sie u dorostych w:
- Zapobieganiu owrzodzeniom dwunastnicy i (lub) Zotgdka spowodowanym niesteroidowymi

lekami przeciwzapalnymi (NLPZ, np. ibuprofen) u pacjentéw z grupy ryzyka, ktérzy muszg
stale przyjmowac NLPZ.

Kiedy nie stosowa¢ leku Panzol

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na pantoprazol, lecytyne sojowa lub ktérykolwiek z
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pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Panzol nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

- Jesli wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia czynnosci watroby. Lekarz moze zleci¢ czestszg kontrole
aktywnosci enzymoéw watrobowych, szczegdlnie gdy stosowane jest dtugotrwate leczenie
lekiem Panzol. W razie zwiekszenia aktywnosci enzyméw watrobowych stosowanie leku nalezy
przerwac.

- Jesli pacjent musi stale stosowac leki z grupy NLPZ i jednoczesnie przyjmowac Panzol, ze
wzgledu na podwyzszone ryzyko powiktan ze strony zotadka lub jelit. Podwyzszone ryzyko
zostanie ocenione zgodnie z czynnikami ryzyka dla danego pacjenta, takimi jak wiek (65 lat lub
wiecej), wrzody zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie lub krwawienie z zotgdka lub jelit.

- Jesli u pacjenta wystepuje niedobdr witaminy B12 lub wystepujg czynniki ryzyka wskazujgce na
mozliwos$¢ zmniejszenia stezenia witaminy B12 , a pacjent leczony jest dtugotrwale
pantoprazolem. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekdéw zmniejszajgcych (hamujgcych)
wydzielanie kwasu solnego w zotgdku, pantoprazol moze prowadzi¢ do zmniejszonego
wchtaniania witaminy B12 .

- Jesli pacjent przyjmuije inhibitory proteazy HIV, takie jak atazanawir (stosowany w leczeniu
zakazenia HIV) jednoczesnie z pantoprazolem, powinien poprosic¢ lekarza o szczegdtowa
porade.

- przyjmowanie inhibitora pompy protonowej, takiego jak Panzol, szczegdlnie przez okres
dtuzszy niz rok, moze nieznacznie zwiekszac ryzyko ztamania kosci biodrowej, kosci
nadgarstka lub kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza jesli u pacjenta wystepuje
osteoporoza lub pacjent przyjmuje kortykosteroidy (ktére moga zwiekszac ryzyko wystapienia
osteoporozy).

- Jesli pacjent przyjmuje pantoprazol przez ponad trzy miesigce, mozliwe jest zmniejszenie
stezenia magnezu we krwi pacjenta. Objawy niskiego stezenia magnezu mogg obejmowac
uczucie zmeczenia, mimowolne skurcze miesni, dezorientacje, drgawki, zawroty gtowy lub
przyspieszong akcje serca. Jesli u pacjenta wystgpi ktérykolwiek z tych objawéw, nalezy
niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi. Mate stezenie magnezu moze rowniez prowadzic¢
do zmniejszenia stezenia potasu i wapnia we krwi. Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi
w celu kontrolowania stezenia magnezu.u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skérna
w wyniku stosowania leku podobnego do leku Panzol, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu
zotgdkowego.

- U pacjenta wystgpita wysypka skdrna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz

konieczne moze by¢ przerwanie stosowania leku Panzol. Nalezy rdwniez powiedzie¢ o
wszelkich innych wystepujacych dziataniach niepozgdanych takich, jak bol stawow.

- U pacjenta bedzie bedzie przeprowadzone badanie krwi w celu oznaczenia stezenia
chromograniny A.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza przed rozpoczeciem lub w trakcie przyjmowania leku, w
przypadku pojawienia sie nastepujgcych objawdw, ktére moga by¢ oznakg innej, powazniejszej
choroby:

- niezamierzona utrata masy ciata;

- powtarzajace sie wymioty;

- krwawe wymioty, ktére mogg wygladac jak ciemne fusy po kawie;

- krew w kale, czarny lub smolisty kat;

- problemy z potykaniem lub bdl w trakcie potykania;

- blado$¢ i ostabienie (niedokrwistosg);

- bl w klatce piersiowe;j;

- bol brzucha;

- ciezka biegunka i (lub) utrzymujaca sie biegunka, poniewaz stosowanie leku Panzol wigze sie z
niewielkim zwiekszeniem wystepowania zakaznej biegunki.

Lekarz moze zdecydowac o koniecznosci wykonania badan w celu wykluczenia podtoza
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nowotworowego choroby, gdyz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej i opdzni¢ jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymuja sie mimo leczenia, nalezy rozwazy¢
wykonanie dalszych badan.

W przypadku przyjmowania leku Panzol przez dtuzszy okres (ponad 1 rok), pacjent prawdopodobnie
bedzie znajdowat sie pod statg opiekg lekarza. W takim przypadku nalezy w trakcie kazdej wizyty
u lekarza zgtaszac¢ wszelkie nowe i nieoczekiwane objawy oraz okolicznosci ich wystgpienia.

Dzieci i mtodziez

Panzol nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat, gdyz nie zbadano
jego dziatania w tej grupie wiekowe;j.

Panzol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Panzol moze wptywac na skutecznos$é innych lekéw, dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
pacjent przyjmuje:

« ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych) lub
erlotynib (stosowany w leczeniu niektérych typow raka), poniewaz lek Panzol moze hamowac
prawidtowe dziatanie tych i innych lekéw;

- warfaryne i fenprokumon, ktére wptywaja na gestosé krwi. Moze zaistnie¢ koniecznosé
wykonania dalszych badarn;

* leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, takie jak atazanawir;

* metotreksat (stosowany w leczeniu choréb autoimmunologicznych lub w leczeniu choréb
nowotworowych) - w przypadku stosowania metotreksatu lekarz moze czasowo przerwac
stosowanie leku Panzol, poniewaz pantoprazol moze zwiekszaé stezenie metotreksatu we

krwi;

« fluwoksamine (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).

Cigza i karmienie piersig

Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy. Stwierdzono
przenikanie leku do mleka kobiet karmigcych piersia.

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

Lek moze by¢ stosowany gdy lekarz stwierdzi, ze korzys¢ z jego stosowania jest wieksza dla matki,
niz potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub niemowlecia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Panzol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktérych wystapig dziatania niepozgdane, takie jak zawroty gtowy |
zaburzenia widzenia, nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Panzol zawiera maltitol. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Panzol zawiera lecytyne sojowa. Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku nadwrazliwosci na
orzeszki ziemne lub soje.
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Jak stosowac lek Panzol

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania
Lek przyjmowacé 1 godzine przed positkiem, nie rozgryzajgc ani nie dzielac tabletki. Potykaé w catosci
popijajgc woda.

Zalecana dawka to:

Doroéli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej:

W leczeniu objawdw (np. zgaga, cofanie sie kwasu, bol przy przetykaniu) zwigzanych z chorobg
refluksowa przetyku

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobe. Dawka ta zazwyczaj przynosi ulge po 2-4
tygodniach stosowania - najpdzniej w ciggu kolejnych 4 tygodni. Lekarz zdecyduje, jak dtugo nalezy
przyjmowac lek. Nawracajgce objawy mozna kontrolowacé przyjmujgc jedng tabletke na dobe, gdy
jest to konieczne.

W dtugotrwatym leczeniu i zapobieganiu nawrotowi refluksowego zapalenia przetyku.

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobe. Jesli objawy choroby powrdéca, lekarz moze
zaleci¢ podwojenie dawki. W tym przypadku mozna zastosowac jedna tabletke na dobe leku Panzol
40 mg. Po ustgpieniu objawdw mozna ponownie zmniejszy¢ dawke do jednej tabletki (20 mg) na
dobe.

Dorosli:

W zapobieganiu wrzodom dwunastnicy i (lub) zotgdka u pacjentéw, ktérzy muszg stale
przyjmowaé NLPZ.

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
- W przypadku powaznych problemdw z watrobg, nie nalezy przyjmowac wiecej niz 1 tabletke 20 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
- Lek ten nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Panzol
Nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty. Objawy przedawkowania nie sg znane.

Pominiecie zastosowania leku Panzol

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjaé
nastepna, zaplanowang dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Panzol

Nie nalezy przerywaé stosowania tabletek bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuts.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatar niepozgdanych, nalezy

niezwtocznie poinformowac lekarza lub skontaktowac sie z najblizszym szpitalem gdzie petniony

jest ostry dyzur:

* Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko - wystepujg u mniej niz 1 na 1000 oséb): obrzek jezyka i
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naczynioruchowy), ciezkie zawroty gtowy z przyspieszonym biciem serca i obfitym poceniem sie.

* Ciezkie reakcje skorne (czestosé nie znana - czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych): tworzenie sie pecherzy skornych i gwattowne pogorszenie stanu ogélnego; nadzerka (z lekkim
krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/ust albo narzadéw ptciowych (zespdt Stevens-Johnsona, zespét Lyella, rumier

wielopostaciowy) oraz wrazliwosé na $wiatto.
* Inne ciezkie reakcje (czestos¢ nie znana - czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): zétte zabarwienie skory i oczu (ciezkie uszkodzenie komarek watroby,

z6ttaczka) lub gorgczka; wysypka oraz problemy z nerkami przejawiajgce sie ich powiekszeniem, czasami z bélem podczas
oddawania moczu i bélem w dolnej czesci plecow (ciezkie zapalenie nerek), ktére mogg prowadzi¢ do niewydolnosci nerek.

Inne dziatania niepozgdane wystepujgce:

* Czesto (wystepujg mnigj niz u 1 na 10 oséb):

tagodne polipy zotgdka.
* Niezbyt czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 100 oséb):
bél gtowy; zawroty gtowy; biegunka; nudnosci, wymioty; uczucie petnosci w jamie brzusznej
i wzdecia z oddawaniem wiatréw (wiatry); zaparcia; sucho$¢ w jamie ustnej; bol i dyskomfort
w obrebie brzucha; wysypka skérna, rumien, wykwity skérne; swedzenie skéry; ostabienie,
wyczerpanie lub ogélne zte samopoczucie; zaburzenia snu; ztamania kosci biodrowej, kosci
nadgarstka lub kregostupa.
Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 oséb ):

zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie; pokrzywka; bole stawdw; bole miesni; zmiany masy ciata; podwyzszona

temperatura ciata; wysoka gorgczka, obrzek koriczyn (obrzek

obwodowy); reakcje alergiczne; depresja, powiekszenie piersi u mezczyzn, zaburzenia smaku.
Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych osoéb):

zaburzenia orientacji.

Czestos¢ nie znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): omamy, stan

splatania (szczegdlnie u pacjentdw, u ktdrych takie objawy wystapity juz wczesniej); zmniejszenie stezenia sodu we krwi,
Zmniejszenie stezenia magnezu we krwi (patrz punkt 2), uczucie mrowienia, ktucia, pieczenie lub dretwienie, wysypka mogaca
przebiegac¢ z bélem stawdw, zapalenie jelita grubego powodujace uporczywa wodnistg biegunke.

Dziatania niepozadane rozpoznawane za pomoca badan krwi wystepujace:

- Niezbyt czesto (od 1 do 10 na 1 000 leczonych oséb)

zwiekszona aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych

- Rzadko (od 1 do 10 na 10 000 leczonych osdéb)

zwiekszone stezenie bilirubiny; zwiekszone stezenie ttuszczéw we krwi; zwigzane z wysoka
gorgczka, nagte zmniejszenie ilosci krazacych granulocytow - biatych krwinek.

- Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz u 1 na 10 000 osdb)

Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowac czestsze krwawienia i siniaki;
zmniejszenie liczby biatych krwinek, co moze sprzyjac¢ czestszym zakazeniom; wspotistniejace,
nieprawidtowe zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek, jak réwniez ptytek krwi.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

zadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu w Polsce. Dzigeki
zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac¢ lek Panzol

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac leku Panzol po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
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i blistrze po okresleniu , Termin waznosci" (,EXP:"). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieri danego
miesigca.

Brak szczegoélnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania produktu leczniczego.
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 Panzol

Substancja czynna leku jest pantoprazol.

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu w postaci pantoprazolu sodowego
poéttorawodnego.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Maltitol (E 965), krospowidon typ B, karmeloza sodowa, sodu weglan bezwodny (E 500), wapnia
stearynian.

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy, talk (E 553b), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, lecytyna sojowa,
zelaza tlenek zétty (E 172), sodu weglan bezwodny (E 500), kopolimer (1:1) kwasu metakrylowego i
etylu akrylanu, trietylu cytrynian (E 1505).

Jak wyglada lek Panzol i co zawiera opakowanie

Z6tte, owalne tabletki dojelitowe.

Lek Panzol jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 28 lub 56 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o0.0.
ul. Sokratesa 13D lok.27

01-909 Warszawa

Polska

Wytworca

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

Portugalia

FINE FOODS & PHARMACEUTICALS N.T.M. S.p.A.
Via Follereau, 25

24027 Nembro (Bergamo)

Wtochy

Lamp S. Prospero S.p.A
Via della Pace 25/3,
41030 San Prospero (MO)
Wtochy

Lachifarma S.r.l

Laboratorio Chimico Salentino
S.S. 16 Zona Industriale
73010 Zollino (LE)

Wtochy

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpic¢ 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

Plik wygenerowano: 18-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
http://www.aptusshop.pl/

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.

Plik wygenerowano: 18-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

