Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Pantoprazol Krka 20 mg enterotabletit

pantopratsoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén lidkkeen ottamisen, silld se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kdadanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pantoprazol Krka on ja mihin sitd kdytetdan

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Pantoprazol Krka -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltod ja muuta tietoa
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1. Mita Pantoprazol Krka on ja mihin sita kaytetaan

Pantoprazol Krka on ns. selektiivinen protonipumpun estéjé, joka vahentdd mahalaukussa
muodostuvan hapon méaéardd. Silla hoidetaan liialliseen haponeritykseen liittyvid vatsan ja suoliston
sairauksia.

Pantoprazol Krka -valmistetta kdytetadn:

Aikuisilla ja 12-vuotiailla ja sitd vanhemmilla nuorilla:

- ruokatorven refluksisairauteen liittyvien oireiden (esim. néréstys, happaman mahansiséllén
nousu ruokatorveen, nielemiskivut) hoitoon. Sairauden aiheuttaa happaman mahalaukun siséllén
nouseminen ruokatorveen.

- ruokatorven refluksitulehduksen (johon liittyy happaman mahansiséllon nousua ruokatorveen)
pitkdaikaishoitoon ja uusiutumisen ehk&isyyn.

Aikuisilla:

- tulehduskipulddkkeiden (NSAID-ladkkeiden, kuten ibuprofeenin) aiheuttamien maha- ja
pohjukaissuolihaavojen ehkédisyyn riskipotilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa
tulehduskipulddkehoitoa.

Pantopratsolia, jota Pantoprazol Krka sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tédssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



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

Al ota Pantoprazol Krka -valmistetta

o jos olet allerginen pantopratsolille, sorbitolille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).
. jos olet allerginen muita protonipumpun estdjid siséltaville ladkkeille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin otat Pantoprazol

Krka -valmistetta

- jos sinulla on vaikeita maksavaivoja. Kerro lddkarillesi, jos sinulla on joskus aiemmin ollut
maksavaivoja. Ladkéri seuraa maksaentsyymiarvojasi tavallista useammin, erityisesti jos kaytdt
Pantoprazol Krka -valmistetta pitkdédn. Jos maksaentsyymiarvot suurenevat, hoito pitda lopettaa.

- jos tarvitset tulehduskipulddkitystd jatkuvasti ja kdaytat myos Pantoprazol Krka -valmistetta,
koska vatsa- ja suolistokomplikaatioiden riskisi on suurentunut. Riskin suureneminen arvioidaan
henkil6kohtaisten riskitekijoiden, kuten ikasi (vdhintddn 65 vuotta), aiempien maha- tai
pohjukaissuolihaavojen ja maha- tai suolistoverenvuodon, perusteella.

- jos elimistosi B12-vitamiinivarastot ovat vahentyneet tai sinulla on B12-vitamiinia vidhentédvia
riskitekijoitd ja kaytat pitkdaikaista pantopratsolihoitoa. Kuten kaikki haponeritystd vahentavét
ladkkeet, my6s pantopratsoli voi vdahentdd B12-vitamiinin imeytymistd elimistoon. Ota yhteytta
ladkariin, jos huomaat jonkin seuraavista oireista, jotka voivat viitata matalaan B12-
vitamiinitasoon:

- ddrimmadinen vdsymys tai energianpuute
- pistely

- kipead tai punainen kieli, suun haavaumat
- lihasheikkous

- ndkohdiriot

- muistiongelmat, sekavuus, masennus

- jos kéytdt HIV-proteaasin estdjad, kuten atatsanaviiria (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)
samanaikaisesti pantopratsolin kanssa, kysy neuvoa ladkariltasi.

- jos kdytat protonipumpun estdjad (kuten pantopratsolia) pitkéddn ja etenkin, jos kaytét tallaista
ladkettd yli vuoden ajan, sillé riskisi saada lonkka-, ranne- tai selkdrankamurtuma voi olla
hieman tavallista suurempi.

Kerro ladkdrille, jos sinulla on osteoporoosi (pienentynyt luuntiheys) tai jos sinulle on kerrottu,
ettd sinulla on osteoporoosin riski (esim. jos kaytédt steroideja).

- jos saat Pantoprazol Krka -hoitoa yli kolmen kuukauden ajan, silld magnesiumpitoisuus
veressdsi saattaa laskea. Alhainen magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa uupumusta, tahattomia
lihassupistuksia, sekavuutta, kouristeluja, huimausta ja nopeutunutta sykettd. Jos koet tallaisia
oireita, kddnny valittomasti 1ddkéarin puoleen. Alhainen magnesiumpitoisuus veresséd voi myos
johtaa kalium- tai kalsiumpitoisuuksien laskuun veressési. Ladkéri saattaa haluta seurata veresi
magnesiumpitoisuutta sddnnéllisin verikokein.

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

- jos hoidon aikana saat ihottuman ja etenkin, jos ihottumaa ilmenee auringonvalolle alttiilla
alueella. Kerro téssd tapauksessa ihottumastasi ladkarille mahdollisimman pian, silld sinun on
ehka keskeytettdvd Pantoprazol Krka -hoitosi. Muista myos kertoa 1ddkérille mahdollisista
muista oireistasi, kuten esim. nivelkivuista.

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

- jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Kerro ladkarillesi vilittémasti, jos huomaat joitakin seuraavista oireista:
- tahaton painonlasku
- oksentelu, erityisesti jos se on toistuvaa



- verioksennukset; tdmé voi ndyttdd tummilta kahvinporoilta oksennuksen joukossa

- verta ulosteessa; tima voi ndyttdd mustalta ja tervamaiselta

- nielemisvaikeudet tai -kivut

- kalpeus ja heikotus (anemia)

- rintakipu

- vatsakipu

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

Ladkarisi saattaa olla sitd mieltd, ettd tarvitset lisdtutkimuksia, joilla suljetaan pois pahanlaatuinen
sairaus. Pantopratsoli lievittdd myds sydvan oireita ja saattaa siis viivyttdd syopadiagnoosin tekoa. Jos
oireet jatkuvat hoidosta huolimatta, lisdtutkimuksien tekemisté harkitaan.

Jos kaytdt Pantoprazol Krka -valmistetta pitkdédn (yli vuoden ajan), ladkérisi haluaa todenndkdisesti
seurata vointiasi sddnnollisesti. [lmoita aina laédkarillesi kaikista uusista ja poikkeavista oireista ja
olosuhteista.

Lapset ja nuoret
Tdmadn ladkevalmisteen kayttod alle 12-vuotiaille ei suositella.

Muut laikevalmisteet ja Pantoprazol Krka
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Pantoprazol Krka saattaa vaikuttaa muiden ldadkkeiden tehoon, joten kerro laédkarillesi, jos kaytét

- muita ladkkeitd, kuten ketokonatsolia, itrakonatsolia ja posakonatsolia (kdytetddn sieni-
infektioiden hoitoon) tai erlotinibia (kdytetdan tiettyjen syopien hoitoon), silld Pantoprazol Krka
saattaa estdd ndiden ja muiden ladkkeiden kunnollisen vaikutuksen.

- varfariinia ja fenprokumonia, jotka vaikuttavat veren hyytymiseen. Sinulle on ehké tehtdava
lisdtutkimuksia.

- HIV-infektion hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd (esim. atatsanaviiria).

- metotreksaattia (kdytetddn nivelreuman, psoriaasin ja syévédn hoitoon) — jos kaytét
metotreksaattia, 1adkéri voi keskeyttdd Pantoprazol Krka -hoidon tilapéisesti, silld pantopratsoli
saattaa suurentaa veren metotreksaattipitoisuutta.

- fluvoksamiinia (kédytetddn masennuksen ja muiden psyykkisten vaivojen hoitoon), silla ladkérin
on mahdollisesti pienennettdva annostasi.

- rifampisiinia (infektioiden hoitoon).

- makikuismaa (Hypericum perforatum; kédytetadn lievdn masennuksen hoitoon).

Keskustele 1ddkarin kanssa ennen kuin otat pantopratsolia, jos sinulta on maéara ottaa tietty virtsandyte
(tetrahydrokannabinolin (THC) seulontaa varten).

Pantoprazol Krka ruuan ja juoman kanssa
Ota tabletit tuntia ennen ateriaa ja niele ne kokonaisena veden kera. Ald pureskele tai riko tabletteja.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja pantopratsolin kdytosta raskaana oleville naisille. Valmisteen on
raportoitu erittyvan rintamaitoon. Kayta tdtd ladkettd vain siind tapauksessa, ettd ladkarisi mielesta
sinulle koituva hy6ty on suurempi kuin lapselle aiheutuva riski.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Pantoprazol Krka -1ddkkeelld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.



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

Jos sinulle tulee haittavaikutuksia, kuten huimausta tai ndkohairioitd, dla aja autoa dlaka kaytd koneita.

Pantoprazol Krka sisiltda 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 tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkéari on maardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Milloin ja miten Pantoprazol Krka -valmistetta otetaan?
Ota tabletit tuntia ennen ateriaa ja niele ne kokonaisena veden kera. Ald pureskele tai riko tabletteja.
Ellei 14d4karisi toisin mé&arad, suositeltu annos on:

Aikuisille ja véihintddn 12-vuotiaille nuorille:

Ruokatorven refluksisairauteen liittyvien oireiden (esim. nirastys, happaman mahansisillén
nousu ruokatorveen, nielemiskivut) hoitoon:

Suositeltu annos on yksi tabletti vuorokaudessa. Tama annos lievittdd oireita tavallisesti 2—4 viikossa,
viimeistddn seuraavan 4 viikon kuluessa. Ladkéri kertoo, kuinka pitkdan ladkkeen kayttod pitdd jatkaa.
Tdmdn jdlkeen uusiutuvia oireita voidaan hoitaa ottamalla tarvittaessa yksi tabletti vuorokaudessa.

Ruokatorven refluksitulehduksen pitkaaikaishoitoon ja uusiutumisen ehkaisyyn:

Suositeltu annos on yksi tabletti vuorokaudessa. Jos sairaus uusiutuu, lddkarisi voi kaksinkertaistaa
annoksen. Tallgin otetaan yksi Pantoprazol Krka 40 mg -tabletti kerran vuorokaudessa. Oireiden
havidmisen jdlkeen annoksen voi pienentdd takaisin yhteen 20 mg:n tablettiin kerran vuorokaudessa.

Aikuiset:

Maha- ja pohjukaissuolihaavejen ehkaisy, kun petilas tarvitsee jatkuvaa
tulehduskipuldikehoitoa
Suositeltu annos on yksi tabletti vuorokaudessa.

Erityisryhmat:
Jos sinulla on vakavia maksavaivoja, ota korkeintaan yksi 20 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alle 12-vuotiaat lapset:
Naéiden tablettien kayttoa ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos otat enemmin Pantoprazol Krka -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostus ei aiheuta tunnettuja oireita.

Jos unohdat ottaa Pantoprazol Krka -valmistetta
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
normaalisti tavanomaiseen aikaan.



Jos lopetat Pantoprazol Krka -valmisteen kiyton
Al lopeta ndiden tablettien kayttod keskustelematta ensin asiasta 1ddkérin tai apteekkihenkilékunnan
kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddakkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle tulee joitakin alla mainituista haittavaikutuksista, lopeta tablettien kaytté ja kerro
asiasta ladkarillesi valittomasti, tai ota yhteytta lahimman sairaalan paivystyspoliklinikkaan:

Vakavat allergiset reaktiot (harvinaisia (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta)):
- kielen ja/tai kurkun turvotus

- nielemisvaikeudet

- ihopaukamat (nokkosihottuma)

- hengitysvaikeudet

- allerginen kasvojen turvotus (Quincken edeema/angioedeema)

- vaikea heitehuimaus, johon liittyy hyvin nopea syddmensyke ja runsasta hikoilua.

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

arviointiin)): saatat havaita yhden tai useampia seuraavista:

- ihorakkulat ja yleisen voinnin nopea heikkeneminen

- silmien, nendn, suun/huulten tai sukupuolielinten pinnalliset haavaumat (myos lieva
verenvuoto), tai ihon herkkyyttd/ihottumaa etenkin valolle/auringolle alttiilla alueilla

- sinulla voi olla lisdksi nivelkipua tai flunssan kaltaisia oireita, kuumetta, turvonneita
imusolmukkeita (esim. kainaloissa), ja verikokeissa voi ndkyd muutoksia tiettyjen valkosolujen
tai maksaentsyymien arvoissa

- punoittavat, ympdristdstddn kohoamattomat, maalitaulun nékéiset tai ympyranmuotoiset 1diskat
vartalolla (usein rakkula keskelld), ihon hilseily, haavaumat suussa, kurkussa, nendssa,
sukupuolielimissa ja silmissd. Nditd vakavia ihottumia voivat edeltda kuume ja flunssan
kaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

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

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

arviointiin)):

- ihon ja silmédnvalkuaisten keltaisuus (vaikea maksasolujen vaurio, keltatauti)

- kuume

- ihottuma

- munuaisten suureneminen, johon joskus liittyy virtsaamiskipua ja alaselkdkipua (vakava
munuaistulehdus, joka voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan).

Muita haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):
- mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.

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

- heitehuimaus

- ripuli

- pahoinvointi, oksentelu

- vatsan turpoaminen ja ilmavaivat



- ummetus

- suun kuivuminen

- kipu ja epdmukava tunne vatsassa

- ihottuma, rokkoihottuma, ihottuman puhkeaminen

- kutina

- lonkka-, ranne- tai selkdrankamurtuma

- heikotuksen, uupumuksen tai yleisen huonovointisuuden tunne
- unihdiriot.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):
- ndkohdiriot, kuten ndén hdméartyminen

- ihopaukamat

- nivelkipu

- lihaskipu

- painon muutokset

- lammonnousu

- korkea kuume

- turvotus raajoissa (dareisturvotus)

- allergiset reaktiot

- masennus

- rintojen suureneminen miehilla

- makuaistin vddristyminen tai tdydellinen makuaistin puuttuminen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalla 10 000:sta):
- ajan ja paikan tajun hdmértyminen (desorientaatio).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- hallusinaatiot, sekavuus (erityisesti, jos potilaalla on aiemmin ollut nditd oireita)

- kihelmdinnin, pistelyn tai tikuttelun tunne, polttava tunne tai puutuminen

- paksusuolen tulehdus, joka aiheuttaa jatkuvaa vetista ripulia

- ihottuma seka mahdollinen siihen liittyva nivelkipu.

Verikokeissa todettuja haittavaikutuksia:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 100:sta):
- maksaentsyymiarvojen suureneminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

- bilirubiiniarvon suureneminen

- Veren rasva-arvojen suureneminen

- granulosyyttien (valkosolujen) mddrdn merkittdvd viheneminen verenkierrossa yhdistettyna
korkeaan kuumeeseen.

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

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

- valkosolujen méaédrdn viaheneminen, joka voi aiheuttaa tavallista helpommin tulehduksia

- yhtdaikainen epdnormaali puna- ja valkosolujen seka verihiutaleiden mdarén vaheneminen.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- natriumin, magnesiumin, kalsiumin tai kaliumin méiarén vaheneminen veressa (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé& koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Pantoprazol Krka -valmisteen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kiyta tata 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivamairan (EXP) jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi lamp6tilan suhteen erityisia sdilytysolosuhteita.
Lapipainopakkaus: Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Muovipurkki: Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.
Kestoaika purkin ensimmadisestd avaamisesta on 3 kuukautta.

Ladkkeita ei pida heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kédyttaméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Pantoprazol Krka sisaltaa

- Vaikuttava aine on pantopratsoli. Yksi enterotabletti sisdltdd 20 mg pantopratsolia
(pantopratsolinatriumseskvihydraattina).

- Muut aineet tablettiytimessd ovat mannitoli, krospovidoni (tyyppi A, tyyppi B),
natriumkarbonaatti, sorbitoli (E420), kalsiumstearaatti ja tabletin kalvopaallysteessa
hypromelloosi, povidoni (K25), titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172),
propyleeniglykoli, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri, natriumlauryylisulfaatti,
polysorbaatti 80, makrogoli 6000 ja talkki.

Ks. kohta 2 ”Pantoprazol Krka siséltdé sorbitolia ja natriumia”.

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

Pakkauskoot:

Kotelossa on 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 100 x 1, 112 ja
140 enterotablettia 1dpipainopakkauksissa.

100 tai 250 enterotablettia muovipurkissa.

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
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Pantoprazol Krka 20 mg enterotabletter
pantoprazol

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan beh&va l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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 évriga upplysningar

SRR e

1. Vad Pantoprazol Krka ér och vad det anvénds for

Pantoprazol Krka ar en selektiv protonpumpshdmmare som minskar mangden syra som bildas i din
magsack. Det anvands for behandling av syra-relaterade sjukdomar i magsack och tarm.

Pantoprazol Krka anvands for:
Vuxna och barn éver 12 dr:

- behandling av symtom (t.ex. halsbrdnna, sura uppstotningar, smarta vid svdljning) i samband
med sjukdomar i matstrupen orsakade av aterfléde av syra fran magsacken.

- langtidsbehandling och férebyggande behandling av refluxesofagit (matstrupsinflammation
atf6ljt av sura uppstotningar).

Vuxna:

- forebyggande behandling av sér i tolvfingertarmen och i magsadcken orsakade av ickesteroida
antiinflammatoriska ldkemedel (s.k. NSAID-preparat t.ex. ibuprofen) hos riskpatienter som
behdver denna typ av ldkemedel kontinuerligt.

Pantoprazol som finns i Pantoprazol Krka kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Pantoprazol Krka

Ta inte Pantoprazol Krka:

- om du &r allergisk mot pantoprazol, sorbitol eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot andra ldkemedel som innehdller protonpumpshdmmare



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Pantoprazol Krka.

- Om du har allvarliga leverproblem. Tala om for din lékare om du nagonsin har haft problem
med din lever. Din ldkare kommer da att kontrollera dina leverenzymer oftare, sarskilt om du tar
Pantoprazol Krka som langtidsbehandling. Om leverenzymerna 6kar ska behandlingen avbrytas.

- Om du behover ta s.k. NSAID-ldkemedel (mot t.ex. inflammation och smaérta) regelbundet och
far Pantoprazol Krka darfor att du har en 6kad risk for mag- eller tarmkomplikationer. Eventuell
okad risk kommer att utredas med avseende pa dina personliga riskfaktorer sasom din alder
(6ver 65 ar), tidigare sar i magsack eller tolvfingertarm eller blédning i mage eller tarm.

- Om du har minskad mojlighet att lagra vitamin B12 i kroppen eller riskfaktorer for minskad
vitamin B12 och far 1angtidsbehandling med pantoprazol. Som med alla lédkemedel som minskar
syramdngden kan pantoprazol leda till minskad absorption av vitamin B12. Kontakta ldkare om
du far ndgot av féljande symtom, som kan tyda pa 1ag vitamin B12-niva:

- extrem trotthet eller brist pa energi

- domningar och stickningar

- om eller rod tunga, munsar

- muskelsvaghet

- synrubbning

- minnesproblem, férvirring, depression

- Om du samtidigt med pantoprazol anvander HIV-proteashdmmare, t.ex. atazanavir (for
behandling av HIV-infektion), bor du tala med din lékare for sarskild radgivning.

- Anvéndning av protonpumpshdmmare som pantoprazol och sérskilt om du anvander
pantoprazol i mer &n ett ar, kan 6ka risken nagot for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur
(benbrott). Berétta for ldkare om du har benskérhet (osteoporos) eller om du har blivit
informerad att du l6per risk att f& benskorhet (t.ex. om du anvander likemedel som kallas
steroider).

- Om du anvander Pantoprazol Krka i mer &n tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet
sjunka. Laga nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrorelser,
forvirring, kramper, yrsel, snabb hjartrytm. Om du far nagot av dessa symtom, kontakta ldkare
omedelbart. Ldga nivaer av magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller
kalcium i blodet. Lakaren kan komma att mata magnesiumnivan i blodet med hjilp av
regelbundna blodprov.

- Om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett lakemedel liknande
Pantoprazol Krka som minskar magsyran.

- Om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din ldkare sa
snart som mdjligt eftersom du kan behtva avbryta behandlingen med Pantoprazol Krka. Kom
dven ihdg att ndmna eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmairta.

- Allvarliga hudreaktioner sdsom 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 stk vard
omedelbart om du far nagra symtom som stimmer 6verens med dessa allvarliga hudreaktioner
som beskrivs i avsnitt 4.

- Om du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Ta omedelbart kontakt med din likare om du méarker nagot av foljande symtom:

- omotiverad viktminskning

- krakningar, sarskilt om det hander upprepade ganger

- blodiga krdkningar, det kan se ut som kaffesump i kraket

- blodig avféring, som da ser svart eller tjarliknande ut

- svarighet att svélja eller smarta nar du sviljer

- du ser blek ut och kdnner dig svag (kan bero pa blodbrist)

- smadrta i brostkorgen

- magont

- allvarlig och/eller ihdllande diarré, da man funnit ett samband mellan Pantoprazol Krka och en
liten 6kning av smittsam diarré.
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Din ldkare kan besluta att du behéver genomga nagra undersokningar for att utesluta allvarlig sjukdom
eftersom pantoprazol ocksd kan lindra symtom pa cancer och skulle kunna forsena en sadan diagnos.
Om dina symtom kvarstar trots din behandling ska ytterligare undersékningar 6vervigas.

Om du tar Pantoprazol Krka som langtidsbehandling (langre &n 1 ar) kommer din ldkare troligen att
kalla dig till regelbundna kontroller. Du ska berétta for din ldkare om nya och ovanliga symtom och
sjukdomshéndelser.

Barn och ungdomar
Dessa tabletter rekommenderas inte f6r barn under 12 ar.

Andra likemedel och Pantoprazol Krka

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

lakemedel.

Pantoprazol Krka kan paverka effekten av andra mediciner, sa tala om for din ldkare om du tar:

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

- warfarin eller fenprokumon som paverkar tjockleken pa blodet. Du kan behéva ytterligare
kontroller.

- ldkemedel for behandling av hiv-infektion sdsom atazanavir.

- metotrexat (fér behandling av reumatism, psoriasis och cancer). Om du tar metotrexat kan din
doktor tillfélligt avbryta din behandling med Pantoprazol Krka eftersom pantoprazol kan 6ka
metotrexatnivan i blodet.

- fluvoxamin (fér behandling av depression och andra psykiatriska sjukdomar). Om du tar
fluvoxamin kan din ldkare reducera dosen.

- rifampicin (for behandling av infektioner).

- Johannesort (Hypericum perforatum) (for behandling av nedstamdhet).

Tala med din ldkare innan du tar pantoprazol om du ska lamna ett specifikt urinprov (fér analys av
THC, tetrahydrocannabinol).

Pantoprazol Krka med mat och dryck
Ta tabletterna 1 timme fore maltid. Svilj tabletterna hela med vatten, utan att tugga eller dela dem.

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

Det finns inga data fran anvdndning av pantoprazol pa gravida kvinnor. Utsondring i brostmjolk har
rapporterats. Du ska bara anvinda detta ldkemedel om din ldkare anser att fordelarna for dig 6vervager
riskerna for fostret eller babyn.

Korformaga och anvandning av maskiner
Pantoprazol Krka har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Om du upplever biverkningar som yrsel och synstérningar, ska du inte kora bil eller anvdnda
maskiner.
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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. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Pantoprazol Krka

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du é&r oséker.

Nar och hur ska du ta Pantoprazol Krka?
Ta medicinen en timme fére en maltid utan att tugga eller krossa tabletten. Svélj tabletten hel med lite
vatten.

Om din ldkare inte meddelat ndgot annat sa dr rekommenderad dos:

Vuxna och ungdomar 6ver 12 dr:

For behandling av symtom (t.ex. halsbrdnna, sura uppstétningar och smarta vid sviljning) i
samband med milda former av matstrupsbesvir orsakade av aterflode av syra fran magsacken:
Rekommenderad dos éar en tablett dagligen. Denna dos ger vanligtvis lindring inom 2—4 veckor, ibland
behovs ytterligare 4 veckors behandling. Din ldkare kommer att informera dig om hur lange du ska ta
medicinen. Déarefter kan aterkommande symtom kontrolleras genom att ta en tablett dagligen vid
behov.

For langtidsbehandling och for att forebygga att refluxesofagit aterkommer:

Rekommenderad dos &r en tablett per dag.

Om sjukdomen aterkommer, kan din ldkare dubbla dosen och du kan da anvidnda Pantoprazol Krka

40 mg tabletter istéllet, en gang dagligen. Efter utlakning kan du minska dosen till en tablett 20 mg per
dag.

Vuxna:

For att forebygga sar i tolvfingertarmen hos patienter som behéver NSAID-likemedel
regelbundet

Rekommenderad dos ér en tablett per dag.

Sarskilda patientgrupper:
Om du har allvarliga leverproblem ska du inte ta mer dn en 20 mg tablett per dag.

Anvindning for barn och ungdomar
Barn under 12 dr:
Dessa tabletter rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor méngd 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 bedomning
av risken samt radgivning. Det finns inga kdnda symtom pa ¢verdosering.

Om du har glémt att ta Pantoprazol Krka
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos som vanligt.

Om du slutar ta Pantoprazol Krka
Sluta inte ta dessa tabletter utan att forst ha talat med ldkare eller apotekspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du far nagon av foljande biverkningar ska du sluta ta tabletterna och omedelbart meddela
din ldkare eller ta kontakt med akutmottagningen pa narmaste sjukhus:

Allvarlig allergisk reaktion: (frekvens: séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvéndare)):

- svullnad av tunga och/eller hals

- svarighet att svilja

- ndsselutslag

- andningssvarigheter

- allergisk ansiktssvullnad (Quinckes 6dem/angiotdem)

- svar yrsel med mycket snabba hjartslag och kraftig svettning

Allvarliga hudreaktioner: (frekvens: har rapporterats (forekommer hos ett okant antal

anvandare)): du kan mérka ett eller flera av f6ljande symtom:

- blasbildning i huden och snabb forsamring av ditt allméntillstand

- ytliga sar (med létt blodning) i 6gon, ndsa, mun/lappar eller konsorgan, eller kénslig hud/utslag
sarskilt pa hudomraden som exponeras for ljus/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, maltavleliknande eller runda utslag pa balen, ofta med blasor i mitten,
fjallande hud, sar i munnen, svalget, ndsan, pa konsorganen och vid 6gonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan féregdas av feber och forkylningsliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys).

- ett utbrett utslag, htg kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelséverkanslighetssyndrom).

Andra allvarliga tillstand: (frekvens: har rapporterats (forekommer hos ett oként antal

anvandare)):

- gulfargning av hud eller 6gonvitor (allvarlig skada av leverceller, gulsot)

- feber

- utslag

- forstorade njurar ibland med smérta i samband med urintomning och vérk i nedre delen av
ryggen (allvarlig njurinflammation som kan leda till njursvikt)

Andra biverkningar ar:

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

Mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- huvudvark

- yrsel

- diarré

- illamdende, krakningar

- vdderspanning

- forstoppning

- muntorrhet

- smadrta och obehag i magen

- hudutslag, nasselutslag, utbrott av hudutslag
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- klada

- hoft-, handleds- eller kotfrakturer

- kédnsla av svaghet, matthet eller allmén sjukdomskénsla
- somnbesvar

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- synstérningar som dimsyn

- ndsselfeber

- ledvérk

- muskelvark

- viktférandringar

- forhojd kroppstemperatur

- hog feber

- svullnad av armar och ben (perifera 6dem)
- allergiska reaktioner

- depression

- forstorade brost hos méan

- forandring eller total forlust av smaksinne

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- desorientering

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvédndare):

- hallucinationer, forvirring (sérskilt hos patienter som tidigare haft sddana symtom)
- kénsla av stickningar, pirrningar, myrkrypningar, sveda eller domning

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

- hudutslag, eventuellt med smérta i lederna

Biverkningar som identifieras med blodprov:
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- en foérhojning av leverenzymer

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- en 6kning av bilirubin

- hogre nivaer av blodfetter

- kraftig minskning av granuldra vita blodkroppar, forknippat med hog feber

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

- minskat antal blodpléttar, vilket kan leda till att du bléder mer eller littare far blaméarken
- en minskning av antalet vita blodkroppar vilket kan leda till fler infektioner

- samtidig onormal minskning av antalet roda och vita blodkroppar samt blodpléttar

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):
- minskad mangd natrium, magnesium, kalcium eller kalium i blodet (se avsnitt 2)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven 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

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Pantoprazol Krka ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Blister: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Burk: Tillslut burken val. Fuktkénsligt.
Hallbarheten for bruten férpackning dr 3 manader.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr pantoprazol. Varje enterotablett innehaller 20 mg pantoprazol (som
pantoprazolnatriumsesquihydrat).

- Ovriga innehallsdmnen &r mannitol, krospovidon (typ A, typ B), natriumkarbonat, sorbitol
(E420), kalciumstearat i tablettkdrnan och hypromellos, povidon (K25), titandioxid (E 171), gul
jarnoxid (E 172), propylenglykol, metakrylsyra-etylakrylat-kopolymer, natriumlaurilsulfat,
polysorbat 80, makrogol 6000 och talk i filmdrageringen.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
20 mg enterotabletten &r ljust gulbrun, oval, l4tt bikonvex tablett.

Forpackningsstorlekar:

Kartonger innehallande 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 100 x 1, 112 och
140 enterotabletter i blisterkartor.

En plastburk innehéllande 100 eller 250 enterotabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Tillverkare:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-L.ohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel dndrades senast: 29.10.2024

Ytterligare information om detta lidkemedel finns pa webbplatsen for Sakerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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