Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Pantoprazole ratiopharm 20 mg enterotabletit
pantopratsoli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liliikke en kiyttimis en, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéytd titd lddkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin Iddkéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 2 viikon jilkeen tai se huononee.

- Ali kiyti Pantoprazole ratiopharm -tabletteja yli 4 vilkon ajan keskustelematta asiasta likérin
kanssa.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pantoprazole ratiopharm on ja mihin siti kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Pantoprazole ratiopharm -valmistetta
Miten Pantoprazole ratiopharm -valmistetta kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pantoprazole ratiopharm -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Pantoprazole ratiopharm on ja mihin sita kiyte tiéin
Pantoprazole ratiopharm -lidkkeen vaikuttavan aineen nimi on pantopratsoli.

Pantopratsoli on ns. selektiivinen protonipumpun estéjd, joka vihentid mahalaukussa muodostuvan
hapon miaraa.

Pantoprazole ratiopharm on tarkoitettu refluksioireiden lyhytaikaiseen hoitoon aikuisille. Refluksilla
tarkoitetaan mahahapon vuotamista ylos ruokatorveen, jolloin ruokatorvi voi tulehtua ja kipeytya.
Seurauksena voi olla esim. polttavaa tunnetta rinnassa ja kurkussa (ndrdstys) tai hapanta makua suussa
(mahansiséllon nousu ruokatorveen).

Refluksi- ja néréstysoireet saattavat helpottaa jo yhden tabletin oton jilkeen, mutta timén lidkkeen ei
ole tarkoitus antaa vilitontd helpotusta oireisiin. Tabletteja on usein otettava 2—3 pdivdn ajan ennen
kuin oireet helpottavat.

Kédnny lAdkdrin puoleen, jos et tunne oloasi paremmaksi 2 vikon hoidon jilkeen, tai jos olosi

huononee.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Pantoprazole ratiopharm -valmis tetta

Ali kiiyti Pantoprazole ratiopharm -valmiste tta

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

- jos olet allerginen muita protonipumpun estdjid sisiltdville ladkkeille.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Pantoprazole

ratiopharm -valmistetta,

- jos sinulla on jokin maksavaiva

- jos olet yli 55-vuotias ja kdytit itsehoitolddkettd ruuansulatusvaivojen hoitoon paivittdin

- jos olet yli 55-vuotias ja refluksioireesi ovat uusia tai ne ovat muuttuneet viime aikoina

- jos tarvitset jatkuvaa tulehduskipulddkitysta

- jos sinulla on aiemmin ollut maha- tai pohjukaissuolihaava ja maha-/suolistoverenvuoto

- jos elimistosi Bj,-vitamiinivarastot ovat vdhentyneet, silli kaikkien haponeritystd vdhentivien
ladkkeiden tavoin, pantopratsoli voi vihentdd B,-vitamiinin imeytymistd elimistoon

- jos kaytdt jotakin HIV-proteaasin estéjidid, kuten atatsanaviiria (kdytetadn HIV-infektion hoitoon)

- jos kaytdt pantopratsolia yli kolmen kuukauden ajan, magnesiumpitoisuus veressési saattaa
laskea. Alhainen magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa oireita, kuten uupumusta, tahattomia
lihassupistuksia, sekavuutta, kouristuksia, huimausta ja tavallista nopeampaa syddmen syketta.
Jos saat nditd oireita, kerro heti asiasta lddkérille. Alhaiset magnesiumpitoisuudet voivat myds
johtaa kalum- tai kalsiumpitoisuuksien laskuun. Lédkéari voi haluta seurata magnesiumarvojasi
sadnnollisin verikokein.

- Jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on littynyt Pantoprazole ratiopharm -
valmisteen kaltaisen mahahapon erittymistd véhentévén ladkkeen kayttoon.

- Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttille ihoalueelle, kerro siitd ladkarille
mahdollisimman pian, koska hoito Pantoprazole ratiopharm -valmisteella on ehkd lopetettava.
Muista mainita my0s muut mahdolliset oireet, kuten nivelkipu.

- jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Ota vilittomisti yhteys lddikériin, jos huomaat joitakin seuraavista oireista joko ennen lddkkeen

ottamista tai sen jilkeen, silli ndmi oireet voivat olla merkki jostakin toisesta, vakavammasta

sairaudesta:

- tahaton pamnonlasku

- oksentelu, etenkin jos se on toistuvaa

- verioksennukset, jotka voivat ilmetd kahviporon nédkdisend oksennuksena

- verta ulosteissa, mikd saattaa ilmetd mustina tai tervamaisen tahmean oloisina ulosteina

- nielemisvaikeudet tai -kipu

- kalpeus ja heikotus (anemia)

- rintakivut

- vatsakivut

- vaikea ja/tai sitked ripuli, silld tdmén ladkevalmisteen kdyttdon on littynyt tulehdusripulin
vahdistd lisddntymista.

Naiissé tapauksissa saatat tarvita lisdtutkimuksia.

Huomaa, ettd Pantoprazole ratiopharm -valmiste ei ole tarkoitettu kéytettdviksi vaivojen
ennaltachkéisyyn.

Lapsetja nuoret
Pantoprazole ratiopharm -ladketti ei ole tarkoitettu lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon.

Muut liifike valmis teet ja Pantoprazole ratiopharm
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
ottaa muita lidkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkédri ei ole médrdnnyt.

Pantoprazole ratiopharm saattaa heikentdd joidenkin muiden ldékkeiden tehoa. Tamé koskee etenkin

seuraavia vaikuttavia aineita siséltdvid ladkkeitd:

- ketokonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli (kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon) ja erlotinibi
(kaytetddn tiettyjen syopien hoitoon)

- varfariini ja fenprokumoni (kdytetdén veren ohentamiseen ja veritulppien ehkisyyn)

- HIV-infektion hoitoon tarkoitetut lidkkeet, kuten atatsanaviiri.

Huomaa my®0s, ettd Pantoprazole ratiopharm voi lisdtd metotreksaatin (mm. nivelreuman, psoriaasin
tai sydvan hoidossa kiytettdva lddke) pitoisuutta veressa.



Fluvoksamiini (masennuksen ja muiden psyykkisten sairauksien hoitoon) voi lisdtd pantopratsolin
pitoisuutta veressd, mikd saattaa vaatia Pantoprazole ratiopharm -annoksen pienentdmista.
Rifampisiini (infektioldéke) ja mékikuisma (Hypericum perforatum; lievin masennuksen hoitoon)
saattavat puolestaan pienentdd pantopratsolin pitoisuutta veressa.

Ald kiiyti Pantoprazole ratiopharm -valmistetta samanaikaisesti muiden sellaisten liikkeiden kanssa,
jotka vidhentdvdt hapon muodostusta mahassa. NEitdi ovat mm. muut protonipumpun estijit
(omepratsoli, lansopratsoli tai rabepratsoli) tai H,-estdjit (esim. ranitidiini tai famotidiini).Voit
kuitenkin tarvittaessa kdyttdd Pantoprazole ratiopharm -valmistetta antasidien (esim. magaldraatti,
algiinthappo, natriumbikarbonaatti, alumiinihydroksidi, magnesiumkarbonaatti tai niiden yhdistelmi)
kanssa.

Raskaus jaimetys
Ei ole olemassa riittdvid tietoja pantopratsolin kidytostd raskaana oleville naisille. Valmisteen on
raportoitu erittyvin rintamaitoon.

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

Kéytd titd lddkettd vain siind tapauksessa, ettd lddkédrin mielestd sinulle koituva hydty on suurempi
kuin syntyméttomélle tai imetettivini olevalle lapsellesi aiheutuva riski.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Pantoprazole ratiopharm -lddkkeelld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Jos sinulle tulee haittavaikutuksia, kuten huimausta tai ndkohéiriitd, 414 aja autoa dlika kiyta koneita.
Ladke voi siis heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdvin ld&kehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Pantoprazole ratiopharm sisiltia natriumia

Tami lAdkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per enterotabletti eli sen voidaan katsoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Pantoprazole ratiopharm -valmis te tta kiytetiéin

Ota titd lddkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten ladkéri on maarédnnyt tai
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd, apteekista tai

sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

Antotapa
Ota tabletit tuntia ennen ateriaa ja niele ne kokonaisena veden kera. Ali pureskele tai riko tabletteja.

Suositeltu annos aikuisille on yksi tabletti (20 mg) vuorokaudessa.

Huomaa, ettd vaikka refluksi- ja niréstysoireet saattavat lievittyd jo yhden tabletin oton jilkeen, timén
ladkkeen ei ole tarkoitus tehota vilittomasti. Kéyté lddkettd ainakin muutamana perdkkdisend paivana.

Jos oireesi eivit ole helpottaneet, kun olet kéyttanyt ladkettd 2 vikon ajan, kddnny Ildédkérin puoleen.
Ald kiytd Pantoprazole ratiopharm -valmistetta yli 4 vilkkon ajan keskustelematta asiasta lddkédrin

kanssa.

Jos otat enemmiin Pantoprazole ratiopharm -valmis te tta kuin sinun pitiisi



Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Pantoprazole ratiopharm -valmis te tta
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
normaalisti tavanomaiseen aikaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle tulee joitakin alla mainituis ta haittavaikutuksista, lopeta heti niiiden enterotablettien

kiytto ja kerro asiasta Lidikérille, tai ota yhteyttii lihimmiin sairaalan piivystyspoliklinikkaan:

- Vakavat allergiset reaktiot (harvinaisia eli voivat esiintyd enintdén yhdelld lidkkeen kayttajalla
tuhannesta): kielen ja/tai kurkun turvotus, nielemisvaikeudet, thopaukamat (nokkosihottuma),
hengitysvaikeudet, allerginen kasvojen turvotus (Quincken edeema / angioedeema), vaikea
heitehuimaus, johon littyy hyvin nopea syddmensyke ja runsasta hikoilua.

- Vakavat ihovaivat (esintymistiheys tuntematon eli saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintymistiheyden arviointiin): saatat havaita yhden tai useamman seuraavista oireista -
ithorakkulat ja yleisen voinnin nopea heikkeneminen, silmien, nendn, suun/huulten tai
sukupuolielinten pinnalliset haavaumat (myds lLevd verenvuoto), tai thon herkkyyttd/ihottumaa
etenkin valolle/auringolle alttiilla alueilla. Sinulla voi olla lisdksi nivelkipua ja flunssankaltaisia
oireita, kuten kuumetta, turvonneita imusolmukkeita (esim. kainaloissa); ja verikokeissa voi
ndkyd muutoksia tiettyjen valkosolujen tai maksaentsyymien arvoissa (Stevens-Johnsonin
oireyhtymé, Lyellin oireyhtymid, erythema multiforme, subakuutti kutaaninen [lupus
erythematosus, yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymi (DRESS), valoyliherkkyys).

- Muita vakavia tiloja (esintymistiheys tuntematon eli saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintymistiheyden arviointin): ihon ja silminvalkuaisten keltaisuus (vaikea maksasolujen
vaurio) tai kuume, ihottuma ja munuaisten suureneminen, johon joskus littyy virtsaamiskipua ja
alaselkdkipua (vakava munuaistulehdus) ja joka mahdollisesti voi johtaa munuaisten
vajaatoimintaan.

Muita haittavaikutuksia:
- Yleiset (enintdédn yhdelld ladkkeen kayttdjalld kymmenestd)
mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.

- Melko harvinaiset (enintddn yhdelld lddkkeen kiyttdjalla sadasta)
padnsiarky, heitehuimaus, ripuli pahoinvointi, oksentelu, vatsan turpoaminen ja ilmavaivat,
ummetus, suun kuivuminen, kipu ja epdmukava tunne vatsassa, ihottuma, rokkoihottuma,
ihottuman puhkeaminen, kutina, heikotuksen, uupumuksen tai yleisen huonovointisuuden tunne,
unihdiriét, lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuma.

- Harvinaiset (enintdén yhdelld ladkkeen kayttdjalld tuhannesta)
makuaistimusten muutokset tai makuaistin puutos, ndkohdiriot, kuten ndén hdméartyminen,
thopaukamat, nivelkipu, lihaskipu, painon muutokset, lAimmédnnousu, korkea kuume, turvotus
raajoissa (ddreisturvotus), allergiset reaktiot, masennus, rintojen suureneminen miehilli.

- Hyvin harvinaiset (enintdén yhdelld ladkkeen kdyttdjalla 10 000:sta)
ajan ja paikan tajun himartyminen (desorientaatio).



- Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin)
hallusinaatiot, sekavuus (erityisesti, jos potilaalla on aiemmin ollut nditd oireita),
elektrolyyttihdiridistd  johtuvat lihaskouristukset (muutokset elimiston suolatasapainossa),
kihelméinti, pistely, polttava tunne tai puutuminen, paksusuolen tulehdus, joka aiheuttaa
jatkuvaa vetisté ripulia.

Verikokeissa todettuja haittavaikutuksia:
- Melko harvinaiset (enintdén yhdella ladkkeen kayttajalla sadasta)
maksaentsyymiarvojen suureneminen.

- Harvinaiset (enintdén yhdelld ladkkeen kayttdjalla tuhannesta)
bilirubiiniarvon suureneminen, veren rasva-arvojen suureneminen, jyrkkd pudotus kiertdvien
valkosolujen miardssa korkean kuumeen kera.

- Hyvin harvinaiset (enintdin yhdelld ladkkeen kayttajalla 10 000:sta)
verihiutaleiden médrdn vdheneminen, joka voi aiheuttaa tavallista helpommin verenvuotoa tai
mustelmia, valkosolujen méédrdn vdheneminen, joka voi aiheuttaa tavallista helpommin
tulehduksia, samanaikainen poikkeava veren puna- ja valkosolujen seké verihiutaleiden mééran
viaheneminen, mikd voi johtaa visymykseen, hengenahdistukseen ja kalpeuteen.

- Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin)
natriumin, magnesiumin, kalsiumin tai kaliumin tavallista pienempi pitoisuus veresséd (ks. kohta
2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkarille, apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tdmd koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméin tietoa tdmdn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Pantoprazole ratiopharm -valmisteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi ldkettd Iipipainolevyssd, HDPE-purkin etiketissid tai ulkopakkauksessa mainitun
vimeisen kayttopaivimadrdn (Kayt. vim./EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa
kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailytd alle 30 °C.

HDPE-purkki:

Pantoprazole ratiopharm -enterotabletit on kdytettdvd 100 pdivdn kuluessa purkin ensimmaéisestd
avaamisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemirin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa



Miti Pantoprazole ratiopharm sisiltia

Vaikuttava aine on pantopratsoli. Yksi enterotabletti sisdltdid 20 mg pantopratsolia
(natriumseskvihydraattina).

Muut aineet ovat:

Tabletin  ydin: dinatriumfosfaatti, mannitoli mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi, trietyylisitraatti, natriumtirkkelysglykolaatti.

Tabletin paéllyste: metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), keltainen rautaoksidi (E172),
trietyylisitraatti.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pantoprazole ratiopharm 20 mg enterotabletti on keltainen, soikea tabletti alumiinisissa
lapipainopakkauksissa, joissa on 7 tai 14 tablettia, tai HDPE-purkissa, jossa on lapsiturvallinen suljin
ja 14 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistajat

Myyntiluvan haltija
Teva Sweden AB

Box 1070

SE-251 10 Helsingborg
Ruotsi

Valmistajat

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

50016 Zaragoza, Espanja

TEV A Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13
4042 Debrecen, Unkari

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5
2031 GA Haarlem, Alankomaat

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.5.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Pantoprazole ratiopharm 20 mg enterotabletter
pantoprazol

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

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du fér biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 2 veckor.

- Du ska inte ta Pantoprazole ratiopharm i mer dn 4 veckor utan att kontakta likare.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Pantoprazole ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Pantoprazole ratiopharm
Hur du tar Pantoprazole ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Pantoprazole ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Pantoprazole ratiopharm ér och vad det anvinds for
Pantoprazole ratiopharm innehaller pantoprazol som aktiv substans.

Pantoprazol dr en selektiv protonpumpshdmmare, d.v.s. ett likemedel som minskar mangden syra som
bildas i magsécken.

Pantoprazole ratiopharm &r avsett for korttidsbehandling av refluxsymtom hos vuxna. Reflux innebar
ett dterflode av magsyra till matstrupen, vilket kan gora att matstrupen blir inflammerad och gor ont.
Reflux kan orsaka symtom som en brinnande kénsla i brostet eller halsen (halsbranna) och en sur
smak i munnen (sura uppstotningar).

Dina refluxsymtom kan lindras redan efter en tablett, men detta likemedel ar inte avsett for omedelbar
symtomlindring. Man behover ofta ta tabletterna i 2—3 dagars tid innan besvéren littar.

Viand dig till ldkare om du inte mar battre eller om du mar sdmre efter fortgdende behandling i 2
veckors tid.

2. Vad du behéver vetainnan du tar Pantoprazole ratiopharm

Ta inte Pantoprazole ratiopharm

- om du ér allergisk mot pantoprazol eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot likemedel som innehéller andra protonpumpshdmmare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Pantoprazole ratiopharm
- om du har ndgot leverproblem

- om du &r 6ver 55 ar och dagligen tar receptfria likemedel mot matsméltningsbesvér

- om du dr 6ver 55 ar och har nya eller nyligen férdndrade symtom som sura uppstotningar



om du fortlopande behover ta likemedel som kallas icke-steroida antinflammatoriska
lakemedel (NSAID)

om du har haft magsar eller duodenalsar och mag-tarmblédningar

om du har brist pd vitamin B, eftersom alla likemedel som hammar magsyra (inklusive
pantoprazol) kan minska kroppens upptag av vitamin B,

om du samtidigt tar nagon HIV-proteashammare som t.ex. atazanavir (for behandling av HIV-
infektion)

om du tar pantoprazol i mer d4n 3 ménaders tid, kan magnesiumhalten i ditt blod eventuellt
sjunka. En lag magnesiumhalt kan orsaka utmattning, ofrivilliga muskelsammandragningar,
forvirring, kramper, yrsel och 6kad puls. Tala genast om for likare om du far nagot av dessa
symtom. En lag magnesiumhalt kan ocksd leda till sdnkta halter av kalum eller kalcium i
blodet. Ldkaren kan bestimma sig for att folia upp dina magnesiumviarden med jimna
mellanrum.

Om du nagonsin har fitt en hudreaktion efter behandling med ett likemedel liknande
Pantoprazole ratiopharm som minskar magsyran.

Om du far hudutslag, sirskilt i omraden som utsitts for sol, ska du tala om det for en likare sé
snart som mdjligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Pantoprazole ratiopharm.
Kom dvenihig att nimna eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmarta.

Om du ska genomga ett visst blodprov (kromogranin A).

Kontakta omedelbart likare om du mirker nagot av foljande symtom fore eller efter att du har tagit
detta likemedel, eftersom dessa kan vara tecken pa ndgon annan, allvarligare sjukdom:

oavsiktlig viktminskning

krékningar, speciellt om de 4r upprepade

blodiga krékningar, vilket kan se ut som kaffesump

blodig avforing, som kan vara svart eller se ut som tjira

svéljsvarigheter eller smérta da du svéljer

du &r blek och kédnner dig svag (anemi)

brostsmértor

magont

svar och/eller ihdllande diarré, eftersom detta likemedel har forknippats med en liten dkning av
smittsam diarré.

I ovanndmnda fall kan du behdva genomga vissa ytterligare undersokningar.

Observera att Pantoprazole ratiopharm inte &r avsett som forebyggande medel mot refluxbesvér.

Barn och ungdomar
Pantoprazole ratiopharm &r inte avsett for behandling av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Pantoprazole ratiopharm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Pantoprazole ratiopharm kan minska effekten av vissa andra likemedel. Detta giller sérskilt foljande
mediciner:

ketokonazol, itrakonazol och posakonazol (anvinds for behandling av svampinfektioner) samt
erlotinib (anvidnds for behandling av vissa cancertyper)

warfarin och fenprokumon (anvidnds som blodfortunnande likemedel och i forebyggande syfte
mot blodproppar)

likemedel for behandling av HIV-infektion, sdsom atazanavir.

Observera att Pantoprazole ratiopharm kan 0Oka halten av metotrexat (for behandling av
ledgangsreumatism, psoriasis eller cancer) i blodet.

Fluvoxamin (for behandling av depression och andra psykiska besvir), kan dka halten av pantoprazol i
blodet, medan rifampicin (infektionslikemedel) och Johannesort (Hypericum perforatum, for
behandling av lindrig depression) & sin sida kan minska halten av pantoprazol.



Ta inte Pantoprazole ratiopharm tillsammans med andra likemedel som begrinsar den méngd syra
som produceras i magsicken, t.ex. andra protonpumpshimmare (omeprazol, lansoprazol eller
rabeprazol) eller en H2-antagonist (t. ex. ranitidin, famotidin).

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

Gravidite t och amning
Det finns begrinsad médngd data fran anvindning av pantoprazol under graviditet. Det har rapporterats
att pantoprazol utsondras i brostmjolk.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Anvind detta likemedel endast om likaren anser att den nytta du far av behandlingen &r stérre dn den
mojliga risk behandlingen kan utgdra for ditt ofddda barn eller ditt barn som ammas.

Korformaga och anvindning av maskiner
Pantoprazole ratiopharm har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framféra fordon eller
anvéinda maskiner.

Om du far biverkningar som yrsel och synstdrningar bor du inte kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ir sjélv ansvarig for att beddoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pantoprazole ratiopharm inne héller natriumi
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per enterotablett, d.v.s &r nést ntill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Pantoprazole ratiopharm

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska om
du dr osdker.

Adminis treringss:tt
Tabletterna ska sviljas hela tillsammans med vatten en timme fore maltid. Tabletterna ska ej tuggas
eller krossas.

Rekommenderad dos for vuxna:
En tablett (20 mg) per dag.

Trots att refluxsymtomen och halsbrdnnan kan lindras redan efter en tablett, 4r detta likemedel inte
avsett for omedelbar lindring. Anvénd likemedlet dtminstone nagra dagar i foljd.

Om dina symtom inte lindrats dd du anvant likemedlet i 2 veckors tid, ska du vénda dig till likare. Ta
inte Pantoprazole ratiopharm 1 mer dn 4 veckors tid utan att diskutera detta med Iikare.

Om du har tagit for stor méingd av Pantoprazole ratiopharm

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt rddgivning.



Om du har glomt att ta Pantoprazole ratiopharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nidsta, vanliga dos, nidsta dag vid vanlig
tidpunkt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa

dem.

Om du fir nigon av foljande biverkningar ska du omedelbart sluta ta dessa enterotabletter och
kontakta likare eller upps6ka akutavdelningen pa nirmaste sjukhus:

Allvarliga allergiska reaktioner (sillsynta; kan forekomma hos upp till 1 anvidndare av 1 000):
svullnad i tungan och/eller halsen, svéljsvarigheter, nasselutslag, andningssvarigheter, allergisk
ansiktssvullnad (Quinckes Odem/angioddem), svar yrsel med mycket snabba hjirtslag och
kraftiga svettningar.

Allvarliga hudtillstind (ingen kind frekvens; frekvens kan inte beréknas fran tillgéngliga data):
du kan observera ett eller flera av foljande symtom - blasor pa huden och snabb férsdmring av
ditt allméntillstand, hud- och slemhinnefoérandringar (inklusive blodningar) i 0gonen, ndsan,
munnen/ldpparna eller kdnsorganen, eller kinslig hud/hudutslag sirskilt i omraden utsatta for
ljus/solljus. Du kan ocksd uppleva ledsmértor eller influensaliknande symtom som feber eller
svullna lymfknutor (t.ex. i armhélorna), och blodprov kan visa pad fordndringar i de vita
blodkroppama eller leverenzymvirdena (Stevens-Johnsons syndrom, Lyells syndrom, erythema
multiforme, subakut kutan lupus erythematosus, likemedelsrelaterade utslag med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS), ljuskinslighet).

Andra allvarliga tillstdnd (ingen kind frekvens; frekvens kan inte berdknas frin tillgingliga
data): hud och 6gonvitor far en gulaktig ton (svéara levercellsskador, gulsot) eller feber, utslag
och forstorade njurar ibland med smértsam urinering och smérta i nedre delen av ryggen
(allvarlig inflammation i njurarna); kan mojligtvis leda till njursvikt.

Andra biverkningar ir:

Vanliga (hos hogst 1 anvéindare av 10)
godartade polyper i magsidcken.

Mindre vanliga (hos hogst 1 anvdndare av 100)

huvudvirk, yrsel, diarré, illaméende, krikningar, uppkordhet och gasbildning, forstoppning,
muntorrhet, smérta och obehag i magen, hudutslag, hudrodnad, blasor, kldda, svaghetskénsla,
utmattning eller allmén sjukdomskénsla, somnstorningar, hoft-, handleds- eller kotfrakturer.

Sdllsynta (hos hogst 1 anvindare av 1 000)

fordndrade smakupplevelser eller forlorat smaksinne, synstorningar, déribland dimsyn,
nésselutslag, ledvirk, muskelvirk, viktférandringar, feber, hog feber, svullna ben eller armar
(perifert 6dem), allergiska reaktioner, depression, brostforstoring hos mén.

Mycket sdillsynta (hos hogst 1 anvindare av 10 000)
desorientering,.

Ingen kdnd frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgingliga data)

hallucinationer, forvirring (sérskilt hos patienter som tidigare haft dessa symtom),
muskelspasmer till folid av elektrolytrubbningar (fordndringar 1 kroppens saltbalans),
stickningar, brdnnande kdnsla, myrkrypningar eller domningar, inflammation i tjocktarmen, som
ger upphov till ihdllande vattnig diarré.



Biverkningar som uppticks med hjilp av blodprov:
- Mindre vanliga (hos hogst 1 anvindare av 100)
forhojda levervirden.

- Sdllsynta (hos hogst 1 anvindare av 1 000)
forhojt bilirubin, forhdjda blodfetter, kraftig sdnkning av antalet granulocyter (viss typ av vita
blodkroppar) i blodet tillsammans med hog feber.

- Mycket sillsynta (hos hogst 1 anvindare av 10 000)
minskat antal blodplittar, vilket kan leda till fler blodningar eller bldmérken dn normalt; minskat
antal vita blodkroppar, vilket kan leda till fler infektioner, samtidigt onormalt minskat antal roda
och vita blodkroppar samt blodpléttar, vilket kan orsaka trotthet, andndd och blekhet.

- Ingen kdnd frekvens (frekvensen kan inte berdknas fréan tillgingliga data)
sinkt natrium-, magnesium-, kalcium- eller kaliumhalt i blodet (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du fir biverkningar, tala med Idkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detalier nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Pantoprazole ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgingsdatum som anges pa blisterskivan, HDPE-burken eller ytterkartongen efter
Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

HDPE-tablettburken:
Pantoprazole ratiopharm enterotabletterna ska anvéndas inom 100 dagar efter att burken Oppnats for
forsta gangen.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

Den aktiva substansen &r pantoprazol Varje enterotablett inehdller 20 mg pantoprazol (som
natriumseskvihydrat).

Ovriga innehallsimnen Ar:

Tablettkdrna:  dinatriumfosfat, = mannitol,  mikrokristallin ~ cellulosa,  kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat, hypromellos, trietylcitrat. natriumstirkelseglykolat.

Tablettdragering: metakrylsyra-etylakrylatsampolymer, gul jarnoxid (E172), trietylcitrat.



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pantoprazole ratiopharm 20 mg enterotabletter &r ovala gula tabletter som tillhandahalls i
aluminiumblisterforpackningar med 7 eller 14 tabletter samt i HDPE-burkar forsedda med barnsiker
forslutning och med 14 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdilining
Teva Sweden AB

Box 1070

SE-251 10 Helsingborg

Sverige

Tillverkare

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

50016 Zaragoza, Spanien

TEV A Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13
4042 Debrecen, Ungern

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem, Nederldnderna

Ovriga upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Espoo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 27.5.2022



