Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Somac 20 mg enterotabletit
pantopratsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttamisen, silli s e siséltii
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin,

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmé lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille, apteekkihenkilokunnalle taisariaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Somac on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Somac-valmistetta
Miten Somac-valmistetta kdytetidn

Mahdolliset haittavaikutukset

Somac-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR e

1.  Miti Somac on ja mihin siti kiiyte tiin

Somac sisiltdé vaikuttavana aineena pantopratsolia. Somac on ns. selektiivinen protonipumpun estéji, joka
vihentdd mahalaukussa muodostuvan hapon méérad. Silld hoidetaan liialliseen haponeritykseen liittyvid
vatsan ja suoliston sairauksia.

Somac-valmistetta kdytetdén aikuisilla ja 12-vuotiailla ja sitd vanhemmilla nuorilla
¢ ruokatorven refluksisairauteen littyvien oireiden (esim. néiréstys, happaman mahansiséllon nousu
ruokatorveen, nielemiskivut) hoitoon
¢ ruokatorven refluksitulehduksen (johon littyy happaman mahansisdllon nousua ruokatorveen)
pitkdaikaishoitoon ja uusiutumisen ehkaisyyn.

Somac-valmistetta kidytetdén aikuisilla
o tulehduskipulidkkeiden (NSAID-lidkkeiden, kuten ibuprofeenin) aiheuttamien maha- ja
pohjukaissuolihaavojen ehkiisyyn riskipotilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa tulehduskipulidkehoitoa.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Somac-valmistetta

Ali kiiytid Somac-valmis tetta

- jos olet allerginen pantopratsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet allerginen muita protonipumpun estéjid siséltdville lddkkeille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin otat Somac-valmistetta

- jos sinulla on vaikeita maksavaivoja. Kerro ldédkérillesi, jos sinulla on joskus aiemmin ollut
maksavaivoja. Ladkéri seuraa maksaentsyymiarvojasi tavallista useammin, erityisesti jos kaytit
Somac-valmistetta pitkdan. Jos maksaentsyymiarvot suurenevat, hoito pitdé lopettaa.

1



jos tarvitset tulehduskipuldékitystd jatkuvasti ja kiytdt myos Somac-valmistetta, koska vatsa- ja
suolistokomplikaatioiden riskisi on suurentunut. Riskin suureneminen arvioidaan henkilokohtaisten
riskitekijoiden, kuten ikdsi (vdhintdén 65 vuotta), aiempien maha- tai pohjukaissuolihaavojen ja maha-
tai suolistoverenvuodon, perusteella.

jos elimistosi Bi,-vitamiinivarastot ovat vahentyneet tai sinulla on B,-vitamiinia vahentdvid
riskitekijoitd ja kaytét pitkdaikaista pantopratsolihoitoa. Kuten kaikki haponeritystd vihentdvit
ladkkeet, myOs pantopratsoli voi vihentdd B,,-vitamiinin imeytymistd elimistoon. Ota yhteyttd
ladkariin, jos huomaat jonkin seuraavista oireista, jotka voivat viitata matalaan B ,-vitamiinitasoon:

- ddrimmdinen visymys tai energianpuute

- pistely

- kiped tai punainen kieli, suun haavaumat

- lihasheikkous

- nakohairiot

- muistiongelmat, sekavuus, masennus

jos kdytat HIV-proteaasin estéjdé, kuten atatsanaviiria (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)
samanaikaisesti pantopratsolin kanssa. Kysy tdlloin neuvoa laékariltasi.

jos kdytdt protonipumpun estdjaid (kuten pantopratsolia) pitkdédn ja etenkin, jos kaytdt tillaista ladketta
yli vuoden ajan, silld riskisi saada lonkka-, ranne- tai selkdrankamurtuma voi olla hieman tavallista
suurempi. Kerro ladkérille, jos sinulla on osteoporoosi (luukato) taijos sinulle on kerrottu, ettd riskisi
sairastua osteoporoosiin on tavallista suurempi (esim. jos kdytét steroideja).

jos saat Somac-hoitoa yli kolmen kuukauden ajan, silld magnesiumpitoisuus veressésisaattaa laskea.
Alhainen magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa uupumusta, tahattomia lihassupistuksia, sekavuutta,
kouristeluja, huimausta ja nopeutunutta sykettd. Jos koet tillaisia oireita, kddnny vélittomésti ladkérin
puoleen. Alhainen magnesiumpitoisuus veressd voi myds johtaa kalium- tai kalsiumpitoisuuksien
laskuun veressasi. Ladkérisaattaa haluta seurata veresi magnesiumpitoisuutta sdannollisin verikokein.
jos sinulla on joskus imennyt ihoreaktioita jonkin toisen, Somac-lidkkeen tavoin vatsahappoa
vahentdvén lddkkeen kdyton yhteydessa.

jos hoidon aikana saat ihottuman ja etenkin, jos thottumaa ilmenee auringonvalolle alttiilla alueella.
Kerro téssd tapauksesta ihottumastasi ladkérille mahdollisimman pian, silld sinun on ehka
keskeytettdvd Somac-hoitosi. Muista my0s kertoa lddkérille mahdollisista muista oireistasi, kuten
esim. nivelkivuista.

vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens—Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyméd (DRESS) ja erythema multiforme on raportoitu
pantopratsolihoidon yhteydessé. Lopeta pantopratsolin kiytto ja hakeudu vélittomasti laékériin, jos
huomaat jotain ndihin vakaviin ihoreaktiothin lLittyvid oireita, jotka on kuvattu kohdassa 4.

jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Kerro liddkirillesi vilitto mésti, joko ennen tdmén lidkkeen kdyton aloittamista tai sen jilkeen, jos huomaat
joitakin seuraavista oireista, jotka voivat olla merkki toisesta, vakavammasta sairaudesta:

tahaton painonlasku

oksentelu, erityisesti jos se on toistuvaa

verioksennukset; timad voi ndyttdd tummilta kahvinporoilta oksennuksen joukossa

verta ulosteessa; timéd voi ndyttdd mustalta ja tervamaiselta

nielemisvaikeudet tai -kivut

kalpeus ja heikotus (anemia)

rintakipu

vatsakipu

vaikea ja/tai sitked ripuli, silld timédn valmisteen kayttoon on littynyt tulehdusripulin véhaistd

lisdAntymisté.

Laakarisi saattaa olla sitd mieltd, etté tarvitset lisatutkimuksia, joilla suljetaan pois pahanlaatuinen sairaus.
Pantopratsoli lievittdd myds sy0vén oireita ja saattaa siis viivyttdd syopadiagnoosin tekoa. Jos oireet jatkuvat
hoidosta huolimatta, lLisdtutkimuksien tekemistd harkitaan.

Jos kdytit Somac-valmistetta pitkdén (yli vuoden ajan), ladkérisi haluaa todenndkdisesti seurata vointiasi
sdadnnollisesti. Ilmoita aina lddkarillesi kaikista uusista ja poikkeavista oireista ja olosuhteista.



Lapset januoret
Somac-valmisteen kayttdd ei suositella lapsille, silldi sentehoa eiole osoitettu alle 12-vuotiaiden hoidossa.
Muut liéike valmis teet ja Somac

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd, myos ilman reseptid saatavia ladkkeita.

Tama on tirkedd, silli Somac saattaa vaikuttaa muiden lidkkeiden tehoon. Kerro siis lddkarille, jos kéytit:

- muita lddkkeitd, kuten ketokonatsolia, itrakonatsolia ja posakonatsolia (kdytetddn sieni-infektioiden
hoitoon) tai erlotinibié (kdytetddn tiettyjen syopien hoitoon), silli Somac saattaa estéé niiden ja
muiden lidkkeiden kunnollisen vaikutuksen.

- varfariinia ja fenprokumonia, jotka vaikuttavat veren hyytymiseen. Sinulle on ehka tehtévi
lisdtutkimuksia.

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

- metotreksaattia (kdytetddn nivelreuman, psoriaasin ja syovén hoitoon) — jos kdytit metotreksaattia,
ladkéri voi keskeyttdd Somac-hoidon tilapdisesti, silld pantopratsoli saattaa suurentaa veren
metotreksaattipitoisuutta.

- fluvoksamiinia (kdytetddn masennuksen ja muiden psyykkisten vaivojen hoitoon), silld 1ddkérin on
mahdollisesti pienennettéivd Somac-annostasi.

- rifampisimia (infektioiden hoitoon).

- mékikuismaa (Hypericum perforatum; kiytetdan lievin masennuksen hoitoon).

Keskustele ladkérin kanssa, jos sinulta on mdaré ottaa tietty virtsandyte (tetrahydrokannabinolin (THC)
seulontaa varten).

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja pantopratsolin kdytosté raskaana oleville naisille. Valmisteen on raportoitu
erittyvén rintamaitoon.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasti raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Kéytd tatd ladkettd vain siind tapauksessa, ettd [ddkérisi mielestd sinulle koituva hy6ty on suurempi kuin
lapselle aiheutuva riski.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Somac-lddkkeelld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
Jos sinulle tulee haittavaikutuksia, kuten huimausta tai ndkohdirioitd, dld aja autoa dlika kédyti koneita.

Somac siséltii natriumia

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

3.  Miten Somac-valmistetta kiytetiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin lA&kari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Antotapa



Ota tablettisi 1 tunti ennen ruokailua. Tabletteja ei saa pureskella eikd puolittaa/murskata. Niele tablettisi
kokonaisena pienen vesimddrin kera.

Suositeltu annos on:
Aikuisille ja vihintiiin 12-vuotiaille nuorille

-Ruokatorven refluksisairauteen liittyvien oireiden (esim. ndrdstys, happaman mahansisdllon nousu
ruokatorveen, nielemiskivut) hoitoon

Tavanomainen annos on yksi tabletti vuorokaudessa. Tamé annos lievittdd oireita tavallisesti 2—4 vikossa,
viimeistddn seuraavan 4 vikkon kuluessa. Ladkari kertoo, kuinka pitkddn lddkkeen kayttod pitdd jatkaa.
Tadmén jilkeen uusiutuvia oireita voidaan hoitaa ottamalla tarvittaessa yksi table tti vaorokaudessa.
-Ruokatorven refluksitulehduksen pitkdaikaishoitoon ja uusiutumisen ehkdisyyn

Tavanomainen annos on yksi tabletti vuorokaudessa. Jos sairaus uusiutuu, lddkarisi voi kaksinkertaistaa
annoksen. Talloin otetaan yksi Somac 40 mg -tabletti kerran vuorokaudessa. Oireiden hdvidmisen jilkeen
annoksen voi pienentéé takaisin yhteen 20 mgmn tablettiin kerran vuorokaudessa.

Aikuisille

Maha- ja pohjukaissuolihaavojen ehkdisy, kun potilas tarvitsee jatkuvaa tulehduskipulddkehoitoa
Tavanomainen annos on yksi tabletti vuorokaudessa.

Potilaat, joilla on maksavaivoja

Jos sinulla on vakavia maksavaivoja, ota korkeintaan yksi 20 mgmn tabletti kerran vuorokaudessa.
Lapset januoret

Naiiden tablettien kdyttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos otat enemmiin Somac-valmis tetta kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Somac-valmisteen

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos normaalisti
tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Somac-valmisteen kiyton

Al lopeta niiden tablettien kilyttdd keskustelematta ensin asiasta lifikirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.
Jos sinulla on kysymyksid taméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
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Jos sinulle tulee joitakin alla mainituis ta haittavaikutuksista, lopeta table ttien kiytto ja kerro asiasta
ladkarillesi vilittomis ti, tai ota yhte yttii lihimmiin sairaalan péivys tys poliklinikkaan:

Vaikeat allergis et reaktiot (harvinaisia, eli esiintyvit enintddn 1 lidkkeen kayttadjalli 1 000:sta):
kielen ja/tai kurkun turvotus, nielemisvaikeudet, ihopaukamat (nokkosihottuma), hengitysvaikeudet,
allerginen kasvojen turvotus (Quincken edeema / angioedeema), vaikea heitehuimaus, johon littyy
hyvin nopea syddmensyke ja runsasta hikoilua

Vakavat ihovaivat (esiintymistiheys tuntematon, eli saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden
arviointiin): saatat havaita yhden tai useamman seuraavista oireista

- thorakkulat ja yleisen voinnin nopea heikkeneminen, silmien, nenén, suun/huulten tai
sukupuolielinten pinnalliset haavaumat (my6s lievd 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 nidkyd muutoksia
tiettyjen valkosolujen tai maksaentsyymien arvoissa.

- punoittavat, ymparistostidn kohoamattomat, maalitaulun ndkoiset tai ympyrdnmuotoiset ldiskat
vartalolla (usein rakkula keskelld), thon hilseily, haavaumat suussa, kurkussa, nendssa,
sukupuolielimissd ja silmissd. Néitd vakavia ithottumia voivat edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset
oireet (Stevens—Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

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

Muita vakavia tiloja (esiintymistiheys tuntematon): ihon ja silminvalkuaisten keltaisuus (vaikea
maksasolujen vaurio) tai kuume, ihottuma ja munuaisten suureneminen, johon joskus littyy
virtsaamiskipua ja alaselkdkipua (vakava munuaistulehdus) ja joka saattaa johtaa munuaisten
vajaatoimintaan.

Muita haittavaikutuksia:

Yleiset (voiesiintyd korkeintaan 1 henkilolld kymmenestd)

mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit

Melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 henkilolld sadasta)

padnsirky, heitehuimaus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsan turpoaminen ja imavaivat, 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 (voiesiintyd korkeintaan 1 henkilolld tuhannesta)

makuaistin viéristyminen tai tdydellinen makuaistin puuttuminen, ndkohiiriot, kuten ndén
hédmértyminen, ihopaukamat, nivelkipu, lLhaskipu, painon muutokset, limmdnnousu, korkea kuume,
turvotus raajoissa (ddreisturvotus), allergiset reaktiot, masennus, rintojen suureneminen michilld

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 henkildlla kymmenestdtuhannesta)

ajan ja paikan tajun himértyminen (desorientaatio)

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

hallusinaatiot, sekavuus (erityisesti, jos potilaalla on aiemmin ollut niiti oireita), kihelmointi, pistely,
polttava tunne tai puutuminen, ihottuma (johon mahdollisesti voi liittyd nivelkipuja), paksusuolen
tulehdus, joka aiheuttaa jatkuvaa vetistd ripulia

Verikokeissa todettuja haittavaikutuksia:

Melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 henkilolld sadasta)

maksaentsyymiarvojen suureneminen

Harvinaiset (voiesiintyd korkeintaan 1 henkilolld tuhannesta)

bilirubiiniarvon suureneminen, veren rasva-arvojen suureneminen, granulosyyttien (valkosolujen)
méadran merkittivd viheneminen verenkierrossa yhdistettynd korkeaan kuumeeseen

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 henkildlla kymmenestdtuhannesta): verihiutaleiden
madrin viheneminen, joka voi aiheuttaa tavallista helpommin verenvuotoa tai mustelmia,



valkosolujen méérin viheneminen, joka voi aiheuttaa tavallista helpommin tulehduksia,
samanaikainen puna- ja valkosolujen sekd verihiutaleiden méiarin viheneminen

- Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)
natriumin, magnesiumin, kalsiumin tai kaliumin tavallista pienempi pitoisuus veressa (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
FI-00034 Fimea

5. Somac-valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivi
tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tablettipurkit: Kaytéd enterotabletit 120 paivan kuluessa tablettipurkin ensimméisen avaamisen jilkeen.
Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien ldidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Somac sisaltia

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

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: natriumkarbonaatti (vedetoén), mannitoli, krospovidoni, povidoni K90, kalsiumstearaatti
Tabletin pééllyste: hypromelloosi, povidoni K25, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172),
propyleeniglykoli (E1520), metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), polysorbaatti 80,
natriumlauryylisulfaatti, trietyylisitraatti
Painomuste: shellakka, punainen-, musta- ja keltainen rautaoksidi (E172), vikevd ammoniakki

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Keltainen, soikea, kaksoiskupera enterotabletti (tabletti), jonka toiselle puolelle on painettu "P 20",

Pakkaukset: tablettipurkit (HDPE-purkkija LDPE-kierrekorkki) ja ldpipainopakkaus (ALU/ALU-
lapipainopakkaus), ilman kartonkivahvistusta tai kartonkivahvistuksen kanssa (taskupakkaus).

Somac-valmisteesta on olemassa seuraavat pakkauskoot:
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Pullo, jossa 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112 enterotablettia.

Sairaalapakkaus, jossa 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 tai 5x28), 150 (10x15), 280 (20x14 tai 10x28),
500, 700 (5x140) enterotablettia.

Lépipainopakkaus, jossa 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
enterotablettia.

Sairaalapakkaus, jossa 50, 56, 84, 90, 112, 140, 50 (50x1), 140 (10x14 tai 5x28), 150 (10x15), 280 (20x14
tai 10x28), 500, 700 (5x140) enterotablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Strafe 2
D-78467 Konstanz
Saksa

Valmis taja

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstrafe 70-98
D-16515 Oranienburg
Saksa

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 5.5.2023

Lisdtietoja tistd lidkevalmisteesta on saatavana Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea)
verkkosivulta http://www.fimea.fi.
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Bipacksedeln: Information till patienten

Somac 20 mg enterotabletter
pantoprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne hiller information
som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Somac ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Somac

Hur du tar Somac

Eventuella biverkningar

Hur Somac ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN ol e e

1. Vad Somac ar och vad det anvands for

Somac innehéller den aktiva substansen pantoprazol. Somac &r en “’selektiv protonpumpshdmmare” som
minskar mdngden syra som bildas i din magsédck. Det anvénds for behandling av syra-relaterade sjukdomar i
magséck och tarm.

Somac anvénds for att behandla vuxna och barn éver 12 ar:

- behandling av symtom (t.ex. halsbrinna, sura uppstotningar, smérta vid svéljning) i samband med
sjukdomar i matstrupen orsakade av aterflode av syra fran magsacken.

- langtidsbehandling och forebyggande behandling av refluxesofagit (matstrupsinflammation atfoljt av
sura uppstotningar).

Somac anvénds for att behandla vuxna:

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

2.  Vad du behdver veta innan du tar Somac

Ta inte Somac

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

0).
- om du &r allergisk mot andra likemedel som innehéller protonpumpshdmmare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Somac.



- om du har allvarliga leverproblem. Tala om for din likare om du nagonsin har haft problem med din
lever. Din likare kommer da att kontrollera dina leverenzymer oftare, sérskilt om du tar Somac som
langtidsbehandling. Om leverenzymerna okar ska behandlingen avbrytas.

- om du behdver ta s.k. NSAID-likemedel (mot t.ex. inflammation och smérta) regelbundet och far
Somac dérfor att du har en okad risk for mag- eller tarmkomplikationer. Eventuell 6kad risk kommer
att utredas med avseende pé dina personliga riskfaktorer sdsom din alder (6ver 65 ar), tidigare sér i
magséck eller tolvfingertarm eller blodning image eller tarm.

- om du har minskad mojlighet att lagra vitamin B12 i kroppen eller riskfaktorer for minskad vitamin
B12 och far pantoprazol som langtidsbehandling. Som med alla likemedel som minskar syramingden
kan pantoprazol leda till minskad absorption av vitamin B12. Kontakta likare om du far nagot av
foljande symtom, som kan tyda pé lag vitamin B12-niva:

- extrem trotthet eller brist pa energi

- domningar och stickningar

- Om eller r6d tunga, munsér

- muskelsvaghet

- synrubbning

- minnesproblem, forvirring, depression.

- om du samtidigt med pantoprazol anviander HIV-proteashdmmare, t.ex. atazanavir (for behandling av
HIV-infektion). Vand dig i sa fall till din ldkare for sérskild rddgivning.

- om du tar protonpumpshdmmare sasom pantoprazol, sirskilt under en period lingre &n 1 ar, eftersom
du di kan ha en nagot forhojd risk for hoft-, handleds- och kotfrakturer. Tala om for din likare om du
har osteoporos (benskorhet) eller om man talat om for dig att din risk att insjukna i osteoporos &r storre
an vanligt (t.ex. om du tar steroider).

- om du anvinder Somac i mer dn tre manader, eftersom detta kan f4 magnesiumnivaerna i blodet att
sjunka. Laga magnesiumnivaer kan ta sig i uttryck som trotthet, ofrivilliga muskelsammandragningar,
forvirring, kramper, yrsel, 6kad hjartfrekvens. Om du far nagot av dessa symtom, ska du kontakta din
likare omgaende. Laga magnesiumnivaer kan ocksé leda till laga nivaer av kalium och kalcium 1
blodet. Din likare avgér om du behdver limna regelbundna blodprover for att médta magnesiumnivan i
blodet.

- om du tidigare fatt hudreaktioner i samband med ndgon behandling med likemedel som minskar
méngden magsyra pa samma sitt som Somac.

- om du far hudutslag, sérskilt pA hudomrdden som utsatts for sol. Tala i sa fall s& fort som mojligt med
din likare, eftersom du kan behdva avbryta behandlingen men Somac. Kom dven ihig att ndimna
eventuella andra biverknigar, sdsom ledsmérta

- 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. Avsluta anvindningen av pantoprazol och sék
vard omedelbart om du far ndgra symtom som stimmer éverens med dessa allvarliga hudreaktioner
som beskrivs iavsnitt 4.

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

Ta omedelbart kontakt med din liikare fore eller efter att du har tagit detta lakemedel, om du méarker nagot

av nedanstdende symtom. Dessa kan mojligen vara tecken pa ett annat, allvarligare, sjukdomstillstand.

- omotiverad viktminskning

- krakningar, sdrskilt om det hinder upprepade génger

- blodiga krikningar, det kan se ut som kaffesump i kriaket

- du ser blod i din avforing, som da ser svart eller tjarliknande ut

- svarighet att svilja eller smdrta ndr du sviljer

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

- smirta 1 brostkorgen

- magont

- allvarlig och/eller ihallande diarré, d& man funnit ett samband mellan detta likemedel och en liten
Okning av smittsam diarré.

Din ldkare kan besluta att du behdver genomga nagra undersokningar for att utesluta allvarlig sjukdom
eftersom pantoprazol ocksa kan lindra symtom pé cancer och skulle kunna férsena en sddan diagnos. Om

dina symtom kvarstér trots din behandling ska ytterligare undersokningar overvégas.
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Om du tar Somac som langtidsbehandling (lingre 4n 1 ar) kommer din likare troligen att kalla dig till
regelbundna kontroller. Du ska berétta for din ldkare om nya och ovanliga symtom och sjukdomshéndelser.

Barn och ungdomar
Somac dr inte rekommenderat for barn eftersom det inte har visats sig vara verksamt i barn under 12 ar.
Andra likemedel och Somac

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel,
dven receptfria sddana:

Anledningen é&r att Somac kan piverka effekten av andra likemedel, sé tala om for din likare om du tar:

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

- warfarin och fenprokumon som péverkar tjockleken pa blodet. Du kan behova ytterligare kontroller.

- lakemedel for behandling av HIV-infektion sasom atazanavir.

- metotrexat (for behandling av reumatism, psoriasis och cancer). Om du tar metotrexat kan din doktor
tillfalligt avbryta din behandling med Somac eftersom pantoprazol kan 6ka metotrextnivaen i blodet.

- fluvoxamin (for behandling av depression och andra psykiska sjukdomar). Om du tar fluvoxamin kan din
likare behova reducera dosen av Somac.

- rifampicin (for behandling av infektioner).

- Johannesort (Hypericum perforatum) (for behandling av lindrig depression).

Tala med din likare innan du tar pantoprazol om du ska limna ett specifikt urinprov (for analys av THC,
tetrahydrocannabinol).

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns inga data fran anvidndning av pantoprazol pa gravida kvinnor. Utsondring i brostmjolk har
rapporterats.

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

Du ska bara anvinda detta likemedel om din likare anser att fordelarna for dig dvervdger riskerna for fostret
eller babyn.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Somac har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.
Om du upplever biverkningar som yrsel och synstorningar, ska du inte koéra bil eller anvinda maskiner.

Somac innehéller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Somac
Ta alltid Somac enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Adminis treringssétt
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Ta din tablett 1 timme fore méltid. Tabletterna far inte tuggas pa eller delas/krossas. Svélj tabletterna hela
tillsammans med en liten méngd vatten.

Rekommenderad dos ér:
Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar

- For behandling avsymtom (t.ex. halsbrdnna, sura uppstotningar och smdrta vid sviljning) i samband
med matstrupsbesvir orsakade av daterflode av syra frdan magsdcken

Vanlig dos dr en tablett dagligen. Denna dos ger vanligtvis lindring inom 2-4 veckor - ibland behovs
ytterligare 4 veckors behandling. Din likare kommer att informera dig om hur linge du ska ta medicinen.
Darefter kan aterkommande symtom kontrolleras genom att ta en table tt dagligen vid behov.

- Forlangtidsbehandling och for att forebygga att refuxesofagit dterkommer

Vanlig dos &r en tablett per dag.

Om sjukdomen aterkommer kan din likare dubbla dosen och du kan dd anvinda Somac 40 mg tabletter
istillet, en tablett dagligen. Efter utlikning kan du minska dosentill en tablett 20 mg per dag.

Vuxna

- Forattforebygga sdr i tolvfingertarmen hos patienter som behover NSAID -likemedel regelbundet.
Vanlig dos ér en tablett per dag.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Om du har allvarliga leverproblem ska du inte ta mer &n en 20 mg tablett per dag.

Barn och ungdomar

Dessa tabletter rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor méngd av Somac

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.
Det finns inga kdnda symtom pa &verdosering.

Om du har glomt att ta Somac

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta ndsta dos som vanligt.

Om du slutar att ta Somac

Sluta inte ta dessa tabletter utan att forst ha talat med ldkare eller apotekspersonal.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Somac orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du far nigon av foljande biverkningar ska du sluta ta table tterna och omedelbart me ddela din
likare eller ta kontakt med akutmottagningen pa nirmaste sjukhus:
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Allvarlig allergisk re aktion (frekvens: séllsynt; kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 som
behandlas): svullnad av tunga och/eller hals, svarighet att svélja, nésselutslag, andningssvarigheter,
allergisk ansiktssvullnad (Quinckes 6dem/angio6dem), svar yrsel med mycket snabba hjirtslag och
kraftig svettning.

Allvarliga hudre aktioner (frekvens: ej kind; forekomst kan inte beréknas fran tillgingliga data): du
kan observera ett eller flera av foljande symtom

- blasbildning 1 huden och snabb forsdmring av ditt allméntillstand, ytliga sar (med litt blodning) i 6gon,
ndsa, mun/lappar eller konsorgan, eller kinslig hud/hudutslag sirskilt i omraden utsatta for ljus/solljus.
Du kan ocksa uppleva ledsmértor eller influensaliknande symtom som feber eller svullna lymfknutor
(t.ex. i armhalorna), och blodprov kan visa pa fordndringar i de vita blodkropparna eller
leverenzymvardena.

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

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

Andra allvarliga tillstind (frekvens: ej kind): gulfargning av hud eller 6gonvitor (allvarlig skada av
leverceller, gulsot) eller feber, utslag och forstorade njurar ibland med smérta i samband med
urintdmning och vérk i nedre delen av ryggen (allvarlig njurinflammation) och som kan leda till
njursvikt.

Andra biverkningar &r:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 som behandlas):

Godartade polyper i magsicken

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp tilll av 100 som behandlas):

Huvudviark, yrsel, diarré, illamaende, krakningar, vidderspinning, forstoppning, muntorrhet, smérta och
obehag i magen, hudutslag, ndsselutslag, utbrott av hudutslag, kldda, kénsla av svaghet, matthet eller
allmén sjukdomskénsla, somnbesvir, hoft-, handleds- eller kotfrakturer (benbrott).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 som behandlas):

Foréndrad eller avsaknad av smakupplevelse, synstorningar ex. dimsyn, ndsselfeber, ledvirk,
muskelvérk, viktforandringar, forhojd kroppstemperatur, hog feber, svullnad av armar och ben (perifera
0dem), allergiska reaktioner, depression, forstorade brost hos mén

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 som behandlas):

Desorientering

Ingen kéind frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgéingliga data):

hallucinationer, forvirring (sérskilt hos patienter som tidigare haft sddana symtom); kénsla av domningar,
stickningar, brinnande kénsla eller forlorad kénsel; utslag, eventuellt tillsammans med ledsmértor,
inflammation i tjocktarmen, som ger upphov till ihallande vattnig diarré.

Biverkningar s om identifie ras med blodprov:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 som behandlas):

en forhojning av leverenzymer

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 som behandlas):

en Okning av bilirubin, hogre nivaer av blodfetter, hog feber i samband med kraftig minskning av
granulocyter (entyp av vita blodkroppar) i blodet

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till farre &n 1 av 10 000 som behandlas):

en minskning av antalet blodplittar vilket kan leda till att du bloder mer eller lattare far blaméarken, en
minskning av antalet vita blodkroppar vilket kan leda till fler infektioner, samtidig onormal minskning av
antalet roda och vita blodkroppar samt blodplittar

Ingen kiind frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

sénkt natrium-, magnesium-, kalcium- eller kaliumhalt i blodet (se avsnitt 2).
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Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Somac ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa burken efter Utg.dat. Utgangsdatumet dr den
sista dageni angiven manad.

Burk: Enterotabletterna ska anvdndas inom 120 dagar efter det att burken Oppnats forsta gangen.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder éar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér pantoprazol. En enterotablett innehaller 20 mg pantoprazol (som
pantoprazohatriumseskvihydrat).

- Ovriga innehallsimnen ir:
Tablettkdrna: natriumkarbonat (vattenfri), mannitol, krospovidon, povidon K90, kalciumstearat
Dragering: hypromellos, povidon K25, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), propylenglykol
(E1520), metakrylsyra-etylakrylat kopolymer (1:1), polysorbat 80, natriumlaurylsulfat, trietylcitrat
Tryckblick: shellack, rod, svart och gul jarnoxid (E172), koncentrerad ammoniaklosning
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En gul, oval, bikonvex enterotablett (tablett) méarkt P 20” pa ena sidan.

Forpackningar: tabletburkar (HDPE-behéllare med skruvlock av LDPE) och blister (aluminium/aluminium-
blister) utan pappforstirkning eller med pappforstarkning (“blisterplanbok”).

Somac ér tillgéingligt ifoljande forpackningsstorlekar:
Burkar med 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112 enterotabletter.

Sjukhusforpackningar med 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 eller 5x28), 150 (10x15), 280 (20x14 eller
10x28), 500, 700 (5x140) enterotabletter.

Blister med 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168 enterotabletter.
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Sjukhusforpackningar med 50, 56, 84, 90, 112, 140, 50 (50x1), 140 (10x14 eller 5x28), 150 (10x15), 280
(20x14 eller 10x28), 500, 700 (5x140) enterotabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors édljning

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Strafe 2
D-78467 Konstanz
Tyskland

Tillverkare

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstrape 70-98
D-16515 Oranienburg
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast den 5.5.2023

Information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets (Fimea) webbsida http://www.fimea.fi.
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