Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Panprazox, 20 mg, tabletki dojelitowe

Pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- 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 wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Panprazox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Panprazox
Jak przyjmowac lek Panprazox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Panprazox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I R e

1. Co to jest lek Panprazox i w jakim celu si¢ go stosuje
Panprazox zawiera substancje czynng pantoprazol. Panprazox jest selektywnym ,.inhibitorem pompy
protonowe;j”, lekiem, ktory zmniejsza ilos¢ kwasu solnego wytwarzanego w zotadku. Lek Panprazox

jest stosowany w leczeniu chorob zoladka i jelit zwigzanych z wydzielaniem kwasu solnego.

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

o leczeniu objawow (na przyktad zgaga, kwasne odbijanie, bdl przy przetykaniu) zwigzanych
z choroba refluksowa wywolang cofaniem si¢ kwasu z zotagdka do przetyku
o dlugotrwatym leczeniu i zapobieganiu nawrotom refluksowego zapalenia przelyku (zwigzanego

z zarzucaniem kwasu zotadkowego).

Panprazox stosuje sie u dorostych w:

. zapobieganiu owrzodzeniom zotgdka i dwunastnicy (fragment jelita cienkiego) wywotanym
przez niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, np. ibuprofen) u pacjentéw z grupy ryzyka,
ktorzy wymagajg stalego leczenia za pomoca NLPZ.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Panprazox

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Panprazox

o Jesli pacjent ma uczulenie na pantoprazol Iub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
o Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowe;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Panprazox nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

o Jesli u pacjenta wystepujg powazne problemy z watrobg. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
u pacjenta kiedykolwiek wystgpowaty zaburzenia czynno$ci watroby. Lekarz zleci czgstsza



kontrolg enzymdw watrobowych, szczegélnie gdy lek Panprazox stosowany jest dlugotrwale. W
przypadku zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych nalezy przerwac leczenie.

o Jesli pacjent musi stale przyjmowac leki z grupy NLPZ i otrzymuje lek Panprazox, ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko powiktan ze strony zotadka lub jelit. Zwigkszone ryzyko zostanie
ocenione zgodnie z czynnikami ryzyka u danego pacjenta, takimi jak wiek (65 lat lub wigcej),
wrzody zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie lub krwawienie z zotadka lub jelit.

o Jesli u pacjenta wystepuje niedobor witaminy Bz lub czynniki ryzyka obnizonego st¢zenia
witaminy B2, a pacjent leczony jest dlugotrwale pantoprazolem. Podobnie jak w przypadku
wszystkich lekow zmniejszajacych (hamujacych) wydzielanie kwasu zotadkowego, pantoprazol
moze prowadzi¢ do zmniejszonego wchtaniania witaminy Bis.

o Jesli pacjent przyjmuje inhibitory proteazy HIV, takie jak lek atazanawir (stosowany w leczeniu
zakazenia wirusem HIV) jednocze$nie z pantoprazolem, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.
o Stosowanie inhibitora pompy protonowej, takiego jak pantoprazol, zwtaszcza przez okres

powyzej 1 roku, moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztaman ko$ci biodrowej, kosci nadgarstka
lub kregostupa. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma osteoporoze lub jesli stosuje
kortykosteroidy (ktore moga zwigksza¢ ryzyko osteoporozy).

o Jesli pacjent planuje specyficzne badanie krwi (st¢zenie chromograniny A).

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Panprazox, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

Jesli u pacjenta wystapila wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Panprazox. Nalezy réwniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych, takich jak np. bol stawow.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza przed rozpoczegciem lub w trakcie przyjmowania leku,
w przypadku pojawienia si¢ nastgpujacych objawow, ktére moga by¢ oznaka innej, powazniejszej
choroby:

niezamierzona utrata masy ciata;

powtarzajace si¢ wymioty;

krwawe wymioty, ktore moga wyglada¢ jak ciemne fusy po kawie;

krew w kale, czarny lub smolisty kat;

problemy z potykaniem lub bdl w trakcie potykania;

blados¢ i ostabienie (niedokrwistos¢);

bol w klatce piersiowe;;

bol brzucha;

cigzka biegunka i (lub) utrzymujaca si¢ biegunka, poniewaz stosowanie leku Panprazox wigze
si¢ z niewielkim zwigkszeniem wystgpowania zakaznej biegunki.

Lekarz moze zdecydowac o koniecznosci wykonania badan w celu wykluczenia podtoza
nowotworowego choroby, poniewaz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej i op6znic jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymuja si¢ mimo leczenia, nalezy rozwazy¢
wykonanie dalszych badan.

Jesli pacjent przyjmuje pantoprazol przez ponad trzy miesigce, mozliwe jest zmniejszenie stezenia
magnezu we krwi pacjenta. Objawy niskiego stezenia magnezu moga obejmowac uczucie zmeczenia,
mimowolne skurcze migsni, dezorientacje, drgawki, zawroty gtowy lub przyspieszong akcje serca.
Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Mate stezenie magnezu moze rowniez prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia potasu i wapnia
we krwi. Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi w celu kontrolowania st¢zenia magnezu.

W przypadku przyjmowania leku Panprazox przez dtuzszy czas (ponad 1 rok), lekarz zaleci
prawdopodobnie regularny nadzor. W trakcie kazdej wizyty u lekarza, nalezy zglasza¢ wszelkie nowe
i nieoczekiwane objawy oraz okolicznosci ich wystapienia.



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

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

Lek Panprazox moze wptywaé na skutecznos$¢ innych lekow, dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi,

jesli pacjent przyjmuje:

o ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych) lub
erlotynib (stosowany w leczeniu niektorych typow raka), poniewaz lek Panprazox moze
hamowa¢ prawidtowe dzialanie tych i innych lekow;

o warfaryng i1 fenprokumon, ktére wplywaja na gestos¢ krwi. Moze zaistnie¢ konieczno$c¢
wykonania dalszych badan;

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

. metotreksat (stosowany w leczeniu chordb autoimmunologicznych lub w leczeniu choréb

nowotworowych) - w przypadku stosowania metotreksatu lekarz moze czasowo przerwac
stosowanie leku Panprazox, poniewaz pantoprazol moze zwigksza¢ stezenie metotreksatu we

krwi;

o fluwoksaming (stosowang w leczeniu depres;ji 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 tagodne;j
depres;ji).

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

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

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Panprazox nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktorych wystapig dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy
1 zaburzenia widzenia, nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ maszyn.

Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak przyjmowa¢ lek Panprazox

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania
Tabletek nie nalezy zu¢ ani rozgryzac. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wodg. Zalecane
jest przyjmowanie tabletek (najlepiej rano) 30 - 60 minut przed pierwszym positkiem.



Zalecana dawka:
Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej:

W leczeniu objawow (na przyklad zgaga, kwasne odbijanie, bol przy przelykaniu) zwigzanych

z chorobq refluksowq przetyku

Zalecana dawka leku to 1 tabletka na dobe.

Dawka ta zazwyczaj przynosi ulge w ciggu 2 do 4 tygodni - najp6zniej po nastepnych 4 tygodniach.
Lekarz zdecyduje, jak dlugo nalezy przyjmowac lek. Potem nawracajace objawy mozna kontrolowac
przyjmujac jedna tabletke na dobe, w razie koniecznosci.

W diugotrwatym leczeniu i zapobieganiu nawrotom refluksowego zapalenia przelyku

Zalecana dawka leku to 1 tabletka na dobe.

Jesli objawy pojawig si¢ ponownie dawka leku moze by¢ podwojona. W takim przypadku mozna
zastosowac¢ 1 tabletke leku Panprazox 40 mg na dobg. Po wyleczeniu dawke leku mozna ponownie
zmniejszy¢ do 1 tabletki leku Panprazox 20 mg na dobe.

Dorosli:

Zapobieganie owrzodzeniom zotqdka i dwunastnicy u pacjentow, ktorzy muszq stale przyjmowac
NLPZ
Zalecana dawka to 1 tabletka na dobg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
- W przypadku powaznych problemow z watroba, nie nalezy przyjmowac wigcej niz 1 tabletke
20 mg na dobeg.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Panprazox
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Objawy przedawkowania nie sg znane.

Pominiecie przyjecia leku Panprazox
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Nalezy przyjac
nastepna, zaplanowang dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Panprazox
Nie nalezy przerywac stosowania tabletek bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuts.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast odstawi¢ lek i zwrdci¢ si¢ do lekarza lub skontaktowad sie z najblizszym szpitalem
gdzie pelniony jest ostry dyzur:

o Ciezkie reakcje alergiczne (wystepujace rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 1000 oséb):

obrzek jezyka i (lub) gardta, trudnosci w potykaniu, pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu
pokrzywa), trudnosci w oddychaniu, alergiczny obrzek twarzy (obrzek Quincke’go/obrzgk



naczynioruchowy), silne zawroty gtowy pochodzenia o§rodkowego z bardzo szybkim biciem
serca i obfitym poceniem sig¢.

Ciezkie reakcje skorne (czesto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): pecherze skorne i gwattowne pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia,
nadzerka (wlacznie z lekkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/warg lub genitaliow (zespot
Stevensa-Johnsona, zespdt Lyella, rumien wielopostaciowy) i nadwrazliwo$¢ na Swiatto.

Inne ciezkie stany (czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): zazotcenie skory lub biatkowek oczu (ciezkie uszkodzenie komorek
watroby, zoltaczka) lub gorgczka, wysypka i powigkszenie nerek, czasami bol podczas
oddawania moczu oraz bol w dolnej czesci plecow (cigzkie zapalenie nerek, ktore moze
prowadzi¢ do niewydolnosci nerek).

Inne dzialania niepozadane to:

Czesto (wystepujq u mniej niz 1 na 10 oséb)

Lagodne polipy zotadka.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 os6b)

Bol glowy; zawroty glowy pochodzenia o$rodkowego; biegunka; nudnosci; wymioty; wzdgcia
1 wiatry; zaparcia; suchos¢ w jamie ustnej; bol 1 dyskomfort w jamie brzusznej; wysypka skorna;
osutka, wykwity skorne; $wiad; ostabienie; wyczerpanie lub ogdlne zle samopoczucie;
zaburzenia snu; ztamanie ko$ci biodrowe;j, nadgarstka lub kregostupa.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 oséb)

Zaburzenia smaku lub catkowity brak odczuwania smaku; zaburzenia wzroku, takie jak
niewyrazne widzenie; pokrzywka; bol stawow; bol miesni; zmiany masy ciata; podwyzszona
temperatura; wysoka gorgczka; obrzek konczyn (obrzek obwodowy); reakcje alergiczne;
depresja; powiekszenie piersi u megzczyzn.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 oséb)

Dezorientacja.

Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Omamy, splatanie (zwlaszcza u pacjentow, u ktérych wezesniej wystepowaty takie objawy);
zmniejszone stezenie sodu we krwi; zmniejszone stezenie magnezu we krwi (patrz punkt 2);
zmniejszone st¢zenie wapnia we krwi (w potaczeniu z obnizonym stezeniem magnezu);
zmniejszone stezenie potasu we krwi; skurcz miesni w nastepstwie zaburzen elektrolitowych;
wrazenie taskotania, ktucia, mrowienia, pieczenia lub dretwienia, wysypka mogaca przebiegac
z bolem stawow, zapalenie jelita grubego powodujace uporczywa wodnistg biegunke.

Dzialania niepozadane rozpoznawane w badaniach krwi

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 oséb)

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 oséb)

Zwigkszenie stgzenia bilirubiny; zwigkszenie st¢zenia thuszczow we krwi, znaczace
zmnigjszenie liczby krwinek biatych (granulocytdéw), zwigzane z wysoka goraczka.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 oséb)

Zmniejszenie liczby plytek krwi, ktéore moze powodowac czestsze niz zwykle wystgpowanie
krwawienia lub siniakdw; zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi, ktére moze prowadzié
do czestszych zakazen, wspotistniejace nieprawidtowe zmniejszenie liczby biatych

i czerwonych krwinek, oraz ptytek krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Panprazox

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Panprazox

o Substancja czynna leku jest pantoprazol. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu
(w postaci pantoprazolu sodowego pottorawodnego).
o Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: disodu fosforan bezwodny, mannitol (E421), celuloza mikrokrystaliczna,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian (pochodzenia roslinnego).

Otoczka tabletki: hypromeloza, trietylu cytrynian, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A),
kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer, zelaza tlenek zolty (E172).

Jak wyglada lek Panprazox i co zawiera opakowanie

Lek Panprazox 20 mg ma posta¢ z6ttych, owalnych tabletek dojelitowych.

Opakowania:

butelki (HDPE z polipropylenowa zakretka zabezpieczajaca przed dostepem dzieci) w tekturowym
pudetku lub blistry (Aluminum/Aluminum) w tekturowym pudetku.

Panprazox jest dostepny w nastepujacych opakowaniach zawierajgcych:
14, 15, 28, 30, 60 lub 100 tabletek dojelitowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Teva Pharma, S.L.U,
Poligono Industrial Malpica
calle C, Numero 4

50016 Zaragoza, Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2024 r.
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