Pakkausseloste: Tietoa kayttdjdlle
Pantoprazol Krka 20 mg enterotabletit

pantopratsoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timadn laikkeen ottamisen, silli se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt tai

apteekkihenkil6kunta on neuvonut.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaanny ladkéarin puoleen, ellei olosi parane 2 viikon jdlkeen tai se huononee.

- Ali kéytd Pantoprazol Krka -tabletteja yli 4 viikkoa keskustelematta asiasta ldékérin kanssa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Pantoprazol Krka on ja mihin sitéd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Pantoprazol Krka -valmistetta
Miten Pantoprazol Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pantoprazol Krka -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk WN =

1. Mita Pantoprazol Krka on ja mihin sita kaytetaan

Pantoprazol Krka sisdltda vaikuttavana aineena pantopratsolia, joka estdd mahahappoa tuottavan
”pumpun” toimintaa. Se siis vdhentdd mahassa olevan hapon maéaraa.

Pantoprazol Krka -valmistetta kdytetddn refluksioireiden (esim. naréstys ja happaman mahansiséllén
nousu takaisin ruokatorveen) lyhytaikaiseen hoitoon aikuisilla.

Refluksi tarkoittaa mahahapon virtausta takaisin ruokatorveen, jolloin ruokatorvi saattaa tulehtua ja
kipeytyd. Téastd voi aiheutua esimerkiksi kivuliasta, polttavaa tunnetta rinnassa ja kurkussa (narastys)
ja hapanta makua suussa (mahansiséllén nousu ruokatorveen).

Refluksi- ja narastysoireet saattavat helpottua jo yhden péivan Pantoprazol Krka -hoidon jéalkeen,
mutta tdméan lddkkeen ei ole tarkoitus tehota vélittomasti. Tabletteja pitdad ehka ottaa 2—3 perdkkaisend
pdivdnd ennen kuin oireet lievittyvit.

Kéanny ladkéarin puoleen, ellei olosi parane 2 viikon jélkeen tai se huononee.

2. Mita sinun on tiedettiava, ennen kuin otat Pantoprazol Krka -valmistetta

Ali ota Pantoprazol Krka -valmistetta:

- jos olet allerginen pantopratsolille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos kaytdt HIV-proteaasinestdjdd, kuten atatsanaviiria tai nelfinaviiria (kdytetaan HIV-infektion
hoitoon). Ks. ”Muut lddkevalmisteet ja Pantoprazol Krka”.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Pantoprazol Krka -valmistetta.
Keskustele ensin lddkérisi kanssa, jos:

ndrdstystasi tai ruuansulatusvaivojasi on jo hoidettu yhtdjaksoisesti neljén viikon ajan tai
pidempéan

olet yli 55-vuotias ja kdytét itsehoitolddkettd ruuansulatusvaivojen hoitoon péivittdin

olet yli 55-vuotias ja refluksioireesi ovat uusia tai ne ovat muuttuneet ldhiaikoina

sinulla on aiemmin ollut mahahaava tai sinulle on tehty vatsaleikkaus

sinulla on maksavaivoja tai keltaisuutta (iholla tai silmissa)

kayt sdannollisesti 1ddkéarissd vakavien sairauksien hoidon vuoksi

olet menossa tahystystutkimukseen tai C-ureahengitystestiin

sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on liittynyt Pantoprazol Krka-valmisteen kaltaisen
mahahapon erittymistd vahentdvéan ladkkeen kayttoon

olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A)

kaytat HIV-proteaasinestdjad, kuten atatsanaviiria tai nelfinaviiria (HIV-infektion hoitoon)
samanaikaisesti pantopratsolin kanssa, kysy tarkat neuvot ladkarilta.

Ald kiyta tatd valmistetta yli neljad viikkoa keskustelematta asiasta ladkérin kanssa. Jos refluksioireet
(ndrdstys tai happaman mahansisdllén nousu ruokatorveen) kestavat yli kaksi viikkoa, ota yhteys
ladkariin. Laakari paattas, tarvitseeko tatd ladkevalmistetta kayttad pitkdaikaisesti.

Pantoprazol Krka -valmisteen pidempiaikaiseen kaytt6on saattaa liittya lisariskejd, kuten:

B12-vitamiinin imeytymisen heikentyminen ja B12-vitamiinin puutos, jos elimistén B12-
vitamiinivarasto on ennestddn pienentynyt. Ota yhteyttd 1ddkariin, jos huomaat jonkin
seuraavista oireista, jotka voivat viitata matalaan B12-vitamiinitasoon:

- darimmadinen vasymys tai energianpuute

- pistely

- kiped tai punainen kieli, suun haavaumat

- lihasheikkous

- nakohéiriot

- muistiongelmat, sekavuus, masennus
lonkka-, ranne- tai selkdrankamurtumat, etenkin, jos sinulla on ennestddn osteoporoosi
(pienentynyt luuntiheys) tai jos 1d4kéri on sanonut, ettd sinulla on osteoporoosin riski
(esimerkiksi jos kaytét steroideja)
veren magnesiumpitoisuuden pieneneminen (mahdolliset oireet: uupumus, tahattomat
lihassupistukset, ajan ja paikan tajun heikkeneminen, kouristukset, huimaus ja syddmen sykkeen
nopeutuminen). Pienet magnesiumpitoisuudet voivat myds johtaa veren kalium- tai
kalsiumpitoisuuksien pienenemiseen. Keskustele 14édkérin kanssa, jos olet kéyttényt tatd
valmistetta yli neljdn viikon ajan. Laédkari saattaa méaratd saannollisia verikokeita
magnesiumpitoisuuksien seuraamiseksi.

Kerro ladkarillesi valittomasti ennen tdmén ladkkeen ottamista tai sen jédlkeen, jos havaitset joitakin
seuraavista oireista. Ne saattavat olla merkki muusta, vakavammasta sairaudesta:

tahaton painonlasku (ei liity dieettiin tai kunto-ohjelmaan)

oksentelu, varsinkin toistuva oksentelu

verioksennukset; oksennus voi ndyttdd tummilta kahvinpuruilta

verta ulosteessa; uloste voi ndyttdd mustalta tai tervamaiselta

nielemisvaikeudet tai -kipu

kalpeus ja heikotus (anemia)

rintakipu

vatsakipu

vaikea ja/tai sitked ripuli, silld Pantoprazol Krka -valmisteen kdytt66n on liittynyt
tulehdusripulin vahéista lisddntymista.

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siitd lddkarille
mahdollisimman pian, koska hoito Pantoprazol Krka -valmisteella voidaan joutua lopettamaan.
Muista mainita my®ds muut sairauden oireet kuten nivelkipu.



- Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtyma4, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymd (DRESS) ja erythema multiforme, on
raportoitu pantopratsolihoidon yhteydessa. Lopeta pantopratsolin kdytt6 ja hakeudu vélittémasti
ladkariin, jos huomaat jotain ndihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvié oireita, jotka on kuvattu
kohdassa 4.

Laakérisi saattaa olla sitd mieltd, ettd tarvitset lisdatutkimuksia.

Jos olet menossa verikokeeseen, kerro ladkérillesi, ettd kaytat tata ladketta.

Refluksi- ja ndrdstysoireet saattavat helpottaa jo yhden pdivan Pantoprazol Krka -hoidon jalkeen,
mutta tdma ladke ei valttdmattad tehoa valittomasti.
Tatd laédkettd ei pida kayttda vaivojen ehkaisyyn.

Jos olet kérsinyt toistuvasta nardstyksestd tai ruuansulatusvaivoista pidempaédn, muista kdyda
ladkarissa sadannollisesti.

Lapset ja nuoret
Lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten ei tule kayttdd Pantoprazol Krka -valmistetta, silld tdtd ikaryhméaa
koskevia turvallisuustietoja ei ole.

Muut lidkevalmisteet ja Pantoprazol Krka

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita 1ddkéri ei ole madrdnnyt. Tdma koskee myds rohdosvalmisteita

tai homeopaattisia valmisteita. Pantoprazol Krka saattaa estdd joidenkin muiden ladkkeiden
kunnollisen tehon. Kerro lddkarille tai apteekkihenkildokunnalle, jos kdytdt seuraavia vaikuttavia
aineita sisaltdvia ladkkeita:

- HIV-proteaasinestdjét, kuten atatsanaviiri ja nelfinaviiri (HIV-infektion hoitoon). Pantoprazol
Krka -valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti HIV-proteaasinestéjien kanssa. Ks. ”Ald ota
Pantoprazol Krka -valmistetta”.

- ketokonatsoli, itrakonatsoli ja posakonatsoli (kdytetddn sienitulehdusten hoitoon) tai erlotinibi
(kéytetddn tiettyjen syopien hoitoon), silld Pantoprazol Krka saattaa estdd ndiden ja muiden
ladkkeiden kunnollisen vaikutuksen.

- varfariini ja fenprokumoni (kdytetddn veren ohentamiseen ja veritulppien ehkdisyyn). Saatat
tarvita lisdverikokeita.

- metotreksaatti (kdytetddn nivelreuman, psoriaasin ja sydvéan hoitoon). Jos kaytét
metotreksaattia, 1adkéri saattaa keskeyttdd Pantoprazol Krka -hoidon viéliaikaisesti, silla
pantopratsoli voi suurentaa veren metotreksaattipitoisuuksia.

Ald kiytd Pantoprazol Krka -valmistetta samanaikaisesti muiden sellaisten lidkkeiden kanssa, jotka
vahentdvat hapon muodostusta mahassa. Néitd ovat mm. muut protonipumpun estdjdt (omepratsoli,
esomepratsoli, lansopratsoli tai rabepratsoli) tai H2-estédjét (esim. ranitidiini, famotidiini).

Voit kuitenkin tarvittaessa kayttdd Pantoprazol Krka -valmistetta antasidien (esim. hydrotalsiitti,
magaldraatti, algiinihappo, natriumbikarbonaatti, alumiinihydroksidi, magnesiumkarbonaatti tai niiden
yhdistelmd) kanssa.

Keskustele 1ddkérin kanssa ennen kuin otat Pantoprazol Krka -valmistetta, jos sinulta on mééra ottaa
tietty virtsandyte (tetrahydrokannabinolin (THC) seulontaa varten).

Pantoprazol Krka ruuan ja juoman kanssa
Tabletit niellddn kokonaisina nesteen kera ennen ateriaa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ala kiytd Pantoprazol Krka -valmistetta, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai imett.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos sinulle tulee haittavaikutuksia, kuten huimausta tai ndkohdirioitd, dld aja autoa dldka kdytd koneita.

Ladkkeet voivat heikentda kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Pantoprazol Krka sisdltiaa sorbitolia ja natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 18 mg sorbitolia per tabletti.

Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Pantoprazol Krka -valmistetta otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on méadrannyt tai
apteekkihenkil6kunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota yksi tabletti paivassa. Al ylitd titd suositeltua 20 mg:n pantopratsolin pdivdannosta.

Ota ladkettd vahintadn 2-3 perdkkédisend pdivana. Lopeta Pantoprazol Krka -valmisteen kayttd, kun
oireesi ovat loppuneet kokonaan. Refluksi- ja nardstysoireet saattavat helpottaa jo yhden pédivan
Pantoprazol Krka -hoidon jilkeen, mutta timén ladkkeen ei ole tarkoitus tehota vélittdmasti.

Jos oireesi eivét helpota sen jdlkeen, kun olet kayttanyt tdtd ladkettd 2 viikon ajan jatkuvasti, ota
yhteyttd ladkariisi.

Ali kiytd Pantoprazol Krka -tabletteja yli 4 viikkoa keskustelematta asiasta ladkérisi kanssa.

Ota tabletti ennen ateriaa samaan aikaan joka péivé. Niele tabletti kokonaisena veden kera. Al4
pureskele tai riko tablettia.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret eivét saa kayttdd Pantoprazol Krka -valmistetta.

Jos otat enemman Pantoprazol Krka -valmistetta kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldadkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Jos mahdollista, ota lddkkeet ja timéd pakkausseloste mukaasi. Yliannostus
ei aiheuta tunnettuja oireita.

Jos unohdat ottaa Pantoprazol Krka -valmistetta

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
normaalisti seuraavana pdivand, tavanomaiseen aikaan.

Jos sinulla on kysymyksia timén lddkkeen kdytostd, kddnny ldadkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.



Kerro ladkarillesi valittdmasti tai ota yhteyttd 1dhimmén sairaalan ensiapuun, jos sinulle tulee jotain
seuraavista vakavista haittavaikutuksista. Lopeta timén lddkkeen kdytto heti, mutta ota tdiméa
pakkausseloste ja/tai tabletit mukaasi.

Vakavat allergiset reaktiot (harvinaisia (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta)):

yliherkkyysreaktiot, nk. anafylaktiset reaktiot, anafylaktinen sokki ja angioedeema. Tyypillisid oireita

ovat:

- kasvojen, huulten, suun, kielen ja/tai kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia

- paukamat (nokkosihottuma)

- vaikea huimaus, johon liittyy hyvin nopea syddmensyke ja runsas hikoilu.

Vakavat ihoreaktiot (esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden

arviointiin)): saatat havaita yhden tai useampia seuraavista:

- ihottuma, johon liittyy ihon turvotus

- ihon rakkulointi tai hilseily

- ihon irtoaminen ja verenvuoto silmien, nenén, suun tai sukupuolielinten alueella, ja

- yleiskunnon nopea heikkeneminen, tai

- ihottuma auringolle altistumisen yhteydessa

- sinulla voi olla lisdksi nivelkipua tai flunssan kaltaisia oireita, kuumetta, imusolmukkeiden
turpoamista (esim. kainalossa) ja verikokeissa voidaan todeta tiettyjen valkosolu- ja
maksaentsyymiarvojen muutoksia.

- punoittavat, ympdristéstddn kohoamattomat, maalitaulun nikoiset tai ympyranmuotoiset 1diskét
vartalolla (usein rakkula keskelld), ihon hilseily, haavaumat suussa, kurkussa, nendssd,
sukupuolielimissé ja silmissd. Nditd vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssan
kaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

- laajalle levinnyt ihottuma, korkea kehon ldmpétila ja suurentuneet imusolmukkeet
(yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma DRESS).

Muut vakavat reaktiot (esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden

arviointiin)):

- ihon ja silmien keltaisuus (vakavan maksavaurion aiheuttama), tai

- kuume,

- ihottuma, ja

- munuaisten suureneminen, joihin liittyy toisinaan virtsaamisen kivuliaisuus, seké alaseldn kipu
(vakava munuaistulehdus), joka voi mahdollisesti johtaa munuaisten vajaatoimintaan.

Muita haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttajalla 10:sta):
- mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):
- paansarky

- huimaus

- ripuli

- pahoinvointi, oksentelu

- vatsan turpoaminen ja ilmavaivat

- ummetus

- suun kuivuminen

- kipu ja epdmukava tunne vatsassa

- ihottuma tai paukamat

- kutina

- heikotuksen tunne

- uupumuksen tai yleisen huonovointisuuden tunne
- unih&iriot



- verikokeessa havaittava maksaentsyymiarvojen suureneminen
- lonkka-, ranne- tai selkdrankamurtumat.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan 1 kayttdjalla 1 000:sta):
- ndkohéiriot, kuten ndén hdméartyminen

- nivelkipu

- lihaskipu

- painon muutokset

- ruumiinldmmon kohoaminen

- raajojen turvotus

- korkea kuume ja jyrkké pudotus kiertdvien granulosyyttien maérassa (havaittavissa verikokein)
- masennus

- veren bilirubiini- ja rasva-arvojen suureneminen (havaitaan verikokeissa)
- rintojen suureneminen miehilld

- makuaistin vadristyminen tai tdydellinen makuaistin puuttuminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan 1 kayttdjalla 10 000:sta):

- ajan ja paikan tajun hdmértyminen

- valkosolujen méaédrdn viheneminen, joka voi aiheuttaa tavallista helpommin tulehduksia

- verihiutaleiden maaran vidheneminen, joka voi aiheuttaa tavallista helpommin verenvuotoa tai
mustelmia

- yhtdaikainen epdnormaali puna- ja valkosolujen seké verihiutaleiden mééarén vaheneminen
(havaittavissa verikokein).

Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- hallusinaatiot, sekavuus (erityisesti jos potilaalla on aiemmin ollut néité oireita)

- natriumin, magnesiumin, kalsiumin tai kaliumin méé&ran vaheneminen veressa (ks. kohta 2)
- kihelméinnin, pistelyn tai tikuttelun tunne, polttava tunne tai puutuminen

- paksusuolen tulehdus, joka aiheuttaa jatkuvaa vetistd ripulia

- lihaskouristukset

- ihottuma sekd mahdollinen siihen liittyva nivelkipu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé& koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa timdn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Pantoprazol Krka -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ald kiyta tatd 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttépaivimairan (EXP) jalkeen. Viimeinen
kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistéd pdivaa.

Tama ladke ei vaadi 1dampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.


http://www.fimea.fi/

Laékkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kédyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Pantoprazol Krka sisaltaa

- Yksi enterotabletti sisdltdd 20 mg pantopratsolia (pantopratsolinatriumseskvihydraattina).

- Muut aineet tabletin ytimessd ovat mannitoli, krospovidoni (tyyppi A, tyyppi B),
natriumkarbonaatti, sorbitoli (E420), kalsiumstearaatti ja tabletin kalvopaéllysteessa
hypromelloosi, povidoni (K25), titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172),
propyleeniglykoli, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri, natriumlauryylisulfaatti,
polysorbaatti 80, makrogoli 6000 ja talkki.
Ks. kohta 2 ”Pantoprazol Krka siséltda sorbitolia ja natriumia”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
20 mg:n enterotabletti on vaalean kellanruskea, soikea ja hieman kaksoiskupera tabletti.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo siséltdd 7 ja 14 enterotablettia lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-L.ohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.10.2024

Lisétietoa tastd l1ddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.

Seuraavat suositeltavat elimédntapa- ja ruokavaliomuutokset saattavat auttaa nardstyksen ja happo-

oireiden lievittdmisessa:

- Vilta suuria aterioita.

- Sy6 hitaasti.

- Lopeta tupakointi.

- Vihennd alkoholin ja kofeiinin kulutusta.

- Laihduta (jos olet ylipainoinen).

- Vilta tiukkoja vaatteita tai voita.

- Valtd sydmistd kolmen tunnin aikana ennen nukkumaanmenoa.

- Nosta sdngynpédtya (jos sinulla on oireita yoaikaan).

- Vihenna sellaisten ruokien kulutusta, joka saattavat aiheuttaa nérastystd. Néditd voivat olla mm.
suklaa, piparminttu, viherminttu, rasvaiset ja paistetut ruuat, happamat ruuat, voimakkaasti
maustetut ruuat, sitrushedelmét ja -hedelmémehut, tomaatit.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anviandaren
Pantoprazol Krka 20 mg enterotabletter
pantoprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Viand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 2 veckor.

- Du ska inte ta Pantoprazol Krka i mer dn 4 veckor utan att kontakta ldkare.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Pantoprazol Krka &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Pantoprazol Krka
Hur du tar Pantoprazol Krka

Eventuella biverkningar

Hur Pantoprazol Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wn =

1. Vad Pantoprazol Krka ar och vad det anvands for

Pantoprazol Krka innehéller det aktiva &mnet pantoprazol som blockerar den ”pump” som producerar
magsyra. Det minskar saledes mangden syra i magsacken.

Pantoprazol Krka anvénds for korttidsbehandling av refluxsymtom (t.ex. halsbrénna, sura
uppstétningar) hos vuxna.

Reflux &r aterflodet av syra fran magsacken till matstrupen, som kan bli inflammerad och gora ont.
Detta kan leda till att du far symtom som en smartande, brannande kénsla i brostet som stiger upp i
halsen (halsbrdnna) och en sur smak i munnen (sura uppstétningar).

Du kan uppleva lindring av dina symtom pa sura uppstotningar och halsbranna efter bara en dags
behandling med Pantoprazol Krka, men detta ldkemedel &r inte avsett att ge omedelbar lindring. Det
kan vara nodvéndigt att ta tabletterna 2—3 dagar i rad for att lindra symtomen.

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 2 veckor.

2. Vad du behéver veta innan du tar Pantoprazol Krka

Ta inte Pantoprazol Krka:

- om du &r allergisk mot pantoprazol eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6),

- om du tar ett lakemedel som HIV-proteashammare sasom atazanavir och nelfinavir (for
behandling av HIV-infektion). Se ”Andra likemedel och Pantoprazol Krka”.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Pantoprazol Krka.
Tala med lékare forst:



om du har behandlats foér halsbrdanna eller matsmaltningsbesvar regelbundet i 4 veckor eller mer.
om du &r 6ver 55 ar och dagligen tar receptfria lakemedel mot matsméltningsbesvar.

om du &r 6ver 55 ar och har nya eller nyligen férdndrade symtom som sura uppstotningar.

om du tidigare har haft magsar eller opererat magen.

om du har leverproblem eller gulsot (gulfargning av hud eller 6gon).

om du regelbundet bestker likare for allvarliga besvér eller sjukdomar.

om du ska genomga en endoskopi eller ett andningstest som kallas C-ureatest.

om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett 1dkemedel liknande
Pantoprazol Krka som minskar magsyran.

om du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

om du samtidigt med pantoprazol tar HIV-proteashammare sasom atazanavir och nelfinavir (for
behandling av HIV-infektion), bor du tala med din ldkare for sarskild radgivning.

Ta inte detta ldkemedel ldngre &n 4 veckor utan att radfraga din ldkare. Om du har refluxsymtom
(halsbranna eller sura uppst6tningar) som varar langre dn 2 veckor ska du radfraga din ldkare som
kommer besluta om behovet for langtidsbehandling med detta ldkemedel.

Om du tar Pantoprazol Krka under en ldngre tid kan ytterligare risker uppsta, sdsom:

minskad absorption av vitamin B12 och vitamin B12-brist om dina depaer av vitamin B12 i
kroppen redan ar 1dga. Kontakta likare om du far ndgot av foljande symtom, som kan tyda pa
lag vitamin B12-niva:

- extrem trotthet eller brist pa energi

- domningar och stickningar

- om eller rod tunga, munsar

- muskelsvaghet

- synrubbning

- minnesproblem, férvirring, depression

hoft-, handleds- eller kotfraktur, sérskilt om du har benskdrhet (osteoporos) eller om din 1dkare
har sagt att du l6per risk att fa benskorhet (t.ex. om du anvander steroider).

minskade nivaer magnesium i blodet (eventuella symtom: trotthet, ofrivilliga muskelrorelser,
forvirring, kramper, yrsel, snabb hjartfrekvens). Laga nivaer av magnesium kan ocksa leda till
minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet. Tala med din ldkare om du har anvént detta
likemedel i mer dn 4 veckor. Likaren kan komma att méta magnesiumnivan i blodet med hjélp
av regelbundna blodprov.

Tala omedelbart om for likaren, innan eller efter du tar detta ldkemedel, om du mérker nagot av
foljande symtom, som kan vara ett tecken pa nagon annan, allvarligare sjukdom:

oavsiktlig viktnedgang (som inte har ndgot samband med en diet eller ett motionsprogram).
krékningar, sdrskilt om de upprepas.

blodkrékningar; dessa kan se ut som morkt, malt kaffe i krdkningen.

du mérker blod i avféringen, som kan ha ett svart eller tjaraktigt utseende.

svarigheter att svilja eller smarta vid svéljning.

du dr blek och kénner dig svag (anemi).

brostsmairta.

magsmaérta.

svar och/eller ihallande diarré, eftersom Pantoprazol Krka har férknippats med en liten 6kning
av smittsam diarré.

Om du far hudutslag, sérskilt i omraden som utsitts f6r sol, ska du tala om det for din ldkare sa
snart som mdjligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Pantoprazol Krka. Kom
aven ihag att ndmna eventuella andra biverkningar, sdisom ledsmarta.

Allvarliga hudreaktioner sasom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och erythema multiforme
har rapporterats i samband med pantoprazolbehandling. Sluta ta pantoprazol och sok vard
omedelbart om du far nadgra symtom som stimmer 6verens med dessa allvarliga hudreaktioner
som beskrivs i avsnitt 4.

Lakaren kan besluta att du behover ta ndgra prover.



Om du ska ldmna ett blodprov, tala om for ldkaren att du tar detta ldkemedel.

Du kan uppleva lindring av dina symtom pa sura uppstétningar och halsbrénna efter bara en dags
behandling med Pantoprazol Krka, men detta liakemedel &r inte avsett att ge omedelbar lindring.
Du ska inte ta det i forebyggande syfte.

Om du har haft upprepad halsbrdnna eller matsmaltningsbesvér en ldngre tid, kom ihag att regelbundet
besoka ldkare.

Barn och ungdomar
Pantoprazol Krka ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar da sdkerheten inte har kartlagts
hos yngre patientgrupper.

Andra likemedel och Pantoprazol Krka

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

ldkemedel, dven receptfria sddana. Detta géller d&ven naturldkemedel eller homeopatiska preparat.

Pantoprazol Krka kan férhindra vissa ldkemedel fran att fungera pa rétt sétt. Tala om for ldkare eller

apotekspersonal om du tar ndgra lakemedel som innehaller féljande aktiva substanser:

- HIV-proteashdmmare sdsom atazanavir och nelfinavir (for behandling av HIV-infektion). Du
far inte ta Pantoprazol Krka om du tar HIV-proteashdmmare. Se avsnittet *Ta inte Pantoprazol
Krka”.

- ketokonazol, itrakonazol och posakonazol (mot svampinfektioner) eller erlotinib (fér
behandling av vissa typer av cancer), eftersom Pantoprazol Krka kan orsaka att dessa och andra
lakemedel inte fungerar som de ska.

- warfarin och fenprokumon (for att tunna ut blodet och férhindra blodproppar). Du kan behéva
lamna ytterligare blodprover.

- metotrexat (anvéands for att behandla reumatoid artrit, psoriasis och cancer) - om du tar
metotrexat kan din ldkare tillfalligt avbryta behandlingen med Pantoprazol Krka d& pantoprazol
kan hoja metotrexatnivaerna i blodet.

Ta inte Pantoprazol Krka tillsammans med andra ldkemedel som begrdnsar den méngd syra som
produceras i magsdcken, t.ex. andra protonpumpshdmmare (omeprazol, esomeprazol, lansoprazol eller
rabeprazol) eller en H2-antagonist (t.ex. ranitidin, famotidin).

Du kan dock ta Pantoprazol Krka tillsammans med antacida (t.ex. hydrotalcit, magaldrat, alginsyra,
natriumbikarbonat, aluminiumhydroxid, magnesiumkarbonat eller kombinationer av dessa) vid behov.

Tala med din ldkare innan du tar Pantoprazol Krka om du ska ldmna ett specifikt urinprov (for analys
av THC, tetrahydrocannabinol).

Pantoprazol Krka med mat och dryck
Tabletterna ska sviljas hela med vétska fére en maltid.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Ta inte Pantoprazol Krka om du &r gravid, tror att du ar gravid eller ammar.

Korformaga och anviandning av maskiner
Om du drabbas av biverkningar som yrsel eller synstdrningar ska du inte kéra bil eller anvidnda
maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pantoprazol Krka innehaller sorbitol och natrium

Detta lakemedel innehaller 18 mg sorbitol per tablett.

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Pantoprazol Krka

Ta alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
ldkare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Ta en tablett per dag. Du far inte ta mer dn den rekommenderade dosen pa 20 mg pantoprazol
dagligen.

Du ska ta detta ldkemedel minst 2—3 dagar i rad. Sluta ta Pantoprazol Krka nér du &r helt symtomfri.
Du kan uppleva lindring av dina symtom pa sura uppstotningar och halsbranna efter bara en dags
behandling med Pantoprazol Krka, men detta ldkemedel &r inte avsett att ge omedelbar lindring.

Om du inte upplever nagon symtomlindring efter att du tagit ldkemedlet 2 veckor i rad ska du kontakta
lékare.

Ta inte Pantoprazol Krka tabletter i mer &n 4 veckor utan att kontakta lakare.

Ta tabletten fére en maltid, vid samma tidpunkt varje dag. Du ska svilja tabletten hel med lite vatten.
Du ska inte tugga eller bryta sénder tabletten.

Anvindning for barn och ungdomar
Pantoprazol Krka ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor méngd av Pantoprazol Krka

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel, eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning
av risken samt radgivning. Ta om mojligt med dig lakemedlet och den hér bipacksedeln. Det finns
inga kidnda symtom pé 6verdosering.

Om du har glémt att ta Pantoprazol Krka
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta, vanliga dos, ndsta dag vid vanlig

tidpunkt.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel ska du kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Tala omedelbart om for likaren eller kontakta akutmottagningen pa narmaste sjukhus om du far
nagon av foljande allvarliga biverkningar. Sluta omedelbart ta ldkemedlet, men ta med dig den héar
bipacksedeln och/eller tabletterna.



Allvarliga allergiska reaktioner (sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare)):

overkanslighetsreaktioner, sa kallade anafylaktiska reaktioner, anafylaktisk chock och angio6dem.

Typiska symtom ér:

- svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga och/eller hals, som kan leda till svéljningsbesvir eller
andningsbesvir

- nasselfeber

- svar yrsel med mycket snabba hjartslag och kraftig svettning.

Allvarliga hudreaktioner (ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)): du kan

marka ett eller flera av foljande symtom:

- utslag med svullnad

- blasbildning eller fjallning av huden

- hudlossning och blédning runt 6gon, ndsa, mun eller kénsorgan, och

- snabb forsamring av din allméanna halsa, eller

- utslag om du vistas ute i solen

- du kan ocksa fa ledsmartor eller influensaliknande symtom, feber, svullna kortlar (t.ex. i
armhalorna), och blodprover kan visa pa férandringar av vissa vita blodkroppar eller
leverenzymer.

- rodaktiga, ej upphdjda, maéltavleliknande eller runda utslag pa bélen, ofta med blasor i mitten,
fjallande hud, sar i munnen, svalget, ndsan, pa konsorganen och vid 6gonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan féregas av feber och forkylningsliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys).

- ett utbrett utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelstverkdnslighetssyndrom).

Andra allvarliga biverkningar (ingen kéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéangliga data)):

- gulfargning av huden och 6gonen (pa grund av allvarlig leverskada), eller

- feber,

- hudutslag, och

- forstorade njurar, ibland med smarta vid vattenkastning och vérk i nedre delen av ryggen
(allvarlig inflammation i njurarna) som eventuellt kan leda till njursvikt.

Andra biverkningar é&r:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
- godartade polyper i magsacken.

Mindre vanliga biverkningar: (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- huvudvérk

- yrsel

- diarré

- illamdende, krakningar

- uppblasthet och gasbildning

- forstoppning

- muntorrhet

- magont och obehag

- hudutslag eller nédsselfeber

- klada

- svaghetskénsla

- utmattningskansla eller allmédn sjukdomskénsla
- somnstérningar

- okning av leverenzymer i blodprov

- hoft-, handleds- eller kotfraktur.

Séllsynta biverkningar: (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- synstorningar som dimsyn



- ledvérk

- muskelvérk

- viktforandringar

- okad kroppstemperatur

- svullnad i armar och ben

- hog feber och en kraftig minskning av granuldra vita blodkroppar (ses i blodprov)
- depression

- okning av bilirubin och fettnivder i blodet (ses i blodprov)

- forstorade brost hos méan

- forandring eller total forlust av smaksinne.

Mycket sallsynta biverkningar: (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- tillstand av oklarhet om tid och rum

- minskat antal vita blodkroppar, vilket kan leda till téitare infektioner

- minskat antal blodpléttar, vilket kan leda till fler bl6dningar eller bldmarken &n normalt

- samtidig onormal minskning av antalet roda och vita blodkroppar samt trombocyter (ses i
blodprov).

Ingen kand frekvens: (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

- hallucinationer, forvirring (speciellt hos patienter som tidigare har haft dessa symtom)
- minskad méngd natrium, magnesium, kalcium eller kalium i blodet (se avsnitt 2)

- kénsla av stickningar, pirrningar, myrkrypningar, sveda eller domning

- inflammation i tjocktarmen, som ger upphov till ihdllande vattnig diarré

- muskelkramp

- hudutslag, eventuellt med smarta i lederna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Pantoprazol Krka ska forvaras

Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Varje enterotablett innehaller 20 mg pantoprazol (som pantoprazolnatriumseskvihydrat).

- Ovriga innehallsimnen &r mannitol, krospovidon (typ A, typ B), natriumkarbonat, sorbitol
(E420), kalciumstearat i tablettkdrnan och hypromellos, povidon (K25), titandioxid (E171), gul
jarnoxid (E172), propylenglykol, metakrylsyra-etylakrylat-kopolymer, natriumlaurilsulfat,
polysorbat 80, makrogol 6000 och talk i filmdrageringen.

Se avsnitt 2 ”Pantoprazol Krka innehaller sorbitol och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
20 mg enterotabletten &r en ljust gulbrun, oval, litt bikonvex tablett.

Forpackningsstorlekar:
Kartonger innehallande 7, och 14 enterotabletter i blisterkartor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel dndrades senast den 29.10.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pd webbplatsen for Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.

Foljande rekommendationer for livsstils- och kostforandringar kan ocksa hjalpa till att minska

halsbrédnna eller syrarelaterade symtom:

- Undvik stora maltider.

- At l&ngsamt.

- Sluta roka.

- Minska alkohol- och koffeinkonsumtion.

- Ga ner i vikt (vid 6vervikt).

- Undvik atsittande kldder eller balten.

- At inte senare 4n tre timmar for singgdendet.

- Ho6j upp huvudindan pé singen (om du har symtom nattetid).

- Minska intaget av mat som kan leda till halsbranna. Dessa kan omfatta: choklad, pepparmint,
spearmint, fet och stekt mat, sura livsmedel, kryddig mat, citrusfrukter och -fruktjuicer, och
tomater.


http://www.fimea.fi
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