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Pisomna informacia pre pouZivatela
Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné tablety
pantoprazol

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Géinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomne;j informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné tablety a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné
tablety

Ako uzivat’ Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné tablety

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné tablety a na &o sa pouZiva

Pantoprazol Sandoz obsahuje lie¢ivo pantoprazol.
Pantoprazol je selektivny ,,inhibitor protonovej pumpy*, lie¢ivo, ktoré znizuje mnozstvo kyseliny
vznikajucej vo vasom zaltidku. Pouziva sa na liecbu ochoreni zalidka a ¢riev spojenych s kyselinou.

Pantoprazol Sandoz sa pouziva u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich na liecbu
— refluxnej ezofagitity, t. j. zapalu pazeraka (trubice, ktora spaja hrdlo so zalidkom) spojeného so
spatnym tokom kyseliny zo zaludka.

Pantoprazol Sandoz sa pouziva u dospelych na liecbu

— infekcie vyvolanej baktériou nazyvanou Helicobacter pylori u pacientov s vredmi dvanastnika a
zaludka v kombinacii s dvoma antibiotikami (eradika¢na liecba). Ciel'om je odstranit’ baktérie a tak
znizit’ pravdepodobnost’ opatovného vyskytu tychto vredov.

— vredov zaludka a dvanastnika.

— Zollingerovho-Ellisonovho syndromu a inych ochoreni spojenych s nadmernou tvorbou zaludo¢ne;j
kyseliny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné
tablety

NeuZzivajte Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné tablety

— ak ste alergicky na pantoprazol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

— ak ste alergicky na lieky, ktoré obsahuju iné inhibitory protonovej pumpy.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat Pantoprazol Sandoz, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

— Ak mate zavazné problémy s peCeniou. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste mali problém s pecetiou
v minulosti. Lekar vam bude Castejsie kontrolovat’ peceniové enzymy, zvlast’ ak uZivate
Pantoprazol Sandoz dlhodobo. Ak sa hladina pecetiovych enzymov zvysi, lie¢ba sa ma ukoncit’.

— Ak mate znizené telesné zasoby vitaminu Bi, alebo sa u vas vyskytuju rizikové faktory, ktoré
znizuju hladinu vitaminu B, & dlhodobo sa liecite pantoprazolom. Tak ako vsetky lieky, ktoré
znizuju kyselinu, aj pantoprazol méze znizit’ vstrebavanie vitaminu B1s. Ak sa u vas vyskytnti
akékol'vek z nasledujtcich priznakov, ktoré mézu naznacovat’ nizke hladiny vitaminu B12, obrat’te
sa na svojho lekara:

extrémna Unava alebo nedostatok energie
tfpnutie a mravéenie
bolestivy alebo Cerveny jazyk, vredy v tGstach
svalova slabost’
porucha videna

- problémy s pamit'ou, zméatenost’, depresia

— Ak uzivate inhibitory HIV protedzy, napr. atazanavir (na liecbu infekcie HIV) v rovnakom case ako
pantoprazol, poziadajte o radu svojho lekara.

— Uzivanie inhibitora protonovej pumpy ako pantoprazol, najmé pocas obdobia dlhsieho ako jeden
rok, mbze mierne zvysit riziko zlomeniny bedrovej kosti, zapéstia alebo chrbtice. Povedzte svojmu
lekarovi, ak mate osteopordzu (zniZzenu hustotu kosti) alebo ak vam vas lekar povedal, Ze mate
riziko vzniku osteopor6zy (napriklad ak uzivate steroidy).

— Ak uzivate Pantoprazol Sandoz viac ako tri mesiace, je mozné, Ze hladiny hor¢ika vo vasej krvi sa
mozu znizit'. Nizke hladiny horé¢ika mozu byt pozorovatel'né v podobe unavy, mimovolnych
stahov svalstva, poruchy orientacie, ki¢ov, zavratu alebo zvySeného srdcového rytmu. Ak sa u vas
vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Nizke hladiny
hor¢ika mozu viest’ aj k zniZeniu hladin draslika alebo vapnika vo vasej krvi. Vas lekar sa moze
rozhodnut’ pravidelne vam vykonavat’ krvné testy kvoli sledovaniu hladin horéika.

— Ak mate naplanované $pecidlne vySetrenie krvi (chromogranin A).

— Ak ste niekedy mali koznt1 reakciu po liecbe lieckom podobnym Pantoprazolu Sandoz, ktory znizuje
zalido¢nu kyselinu.

Ak maéte na kozi vyradzku, najmé v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,

pretoze mozno bude potrebné zastavit’ liecbu Pantoprazolom Sandoz. Ak mate akékol'vek iné

vedlajsie G¢inky, napriklad bolest’ kibov, tieZ to povedzte lekarovi.

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, pred uzitim alebo po uZiti tohto lieku, ak spozorujete akykol'vek

Z nasledujucich priznakov, ktoré mézu byt prejavom iného zavaznejSieho ochorenia:

— neumyseln4 strata telesnej hmotnosti

— vracanie, najma ak je opakované

— vracanie krvi; moze sa prejavit’ ako tmava kavova usadenina vo vasich zvratkoch

— ak spozorujete krv vo vasej stolici, ktora moze byt ¢iernej alebo dechtovitej farby

— tazkosti s prehitanim alebo bolest’ pri prehitani

— ak ste bledy a mate pocit slabosti (malokrvnost)

— bolest’ v hrudniku

— bolest’ zaludka

— silna a/alebo dlhotrvajica hnacka, pretoze tento liek sa spaja s malym zvySenim vyskytu infekénej
hnacky.

— zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a multiformného
erytému boli hlasené v stvislosti s liecbou pantoprazolom. Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov
stvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami uvedenych v Casti 4, prestante pantoprazol
uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
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Vas lekar moze rozhodnut’, Ze potrebujete niektoré vysetrenia na vylicenie nadorového ochorenia,
pretoze pantoprazol zmieriiuje aj priznaky rakoviny a moze tak oneskorit’ jej diagnozu. Ak vase
priznaky pretrvavaju napriek lieCbe, zvazia sa d’alSie vySetrenia.

Ak uzivate Pantoprazol Sandoz dlhodobo (dlhsie ako 1 rok), vas lekar vas bude pravdepodobne
pravidelne sledovat’. Pri kazdej navsteve vasho lekara je potrebné nahlasit’ akékol'vek nové a
nezvycajné priznaky a okolnosti.

Deti a dospievajuci
Pantoprazol Sandoz sa neodporaca pouzivat’ u deti, pretoze sa nepreukazal jeho u¢inok u deti mladSich
ako 12 rokov.

Iné lieky a Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné tablety

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Je to preto, lebo pantoprazol méze ovplyvnit’ ucinok niektorych inych liekov. Povedzte preto svojmu

lekarovi, ak uzivate:

— lieky ako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivajt sa na lie¢bu plestiovych infekcii)
alebo erlotinib (pouZiva sa na liecCbu urcitych typov rakoviny), pretoze Pantoprazol Sandoz méze
spdsobit’, ze nebudu spravne Géinkovat.

— warfarin a fenprokumon, ktoré ovplyviuji zahustovanie alebo zried’'ovanie krvi. Mozno budete
potrebovat’ d’alsie vySetrenia.

— lieky na lie¢bu infekcie HIV, napr. atazanavir.

— metotrexat (pouZiva sa na lieCbu reumatoidnej artritidy, psoridzy a rakoviny) - ak uZivate
metotrexat, vas lekar vam méze docasne prerusit’ liecbu Pantoprazolom Sandoz, pretoze
pantoprazol méze zvysit’ hladinu metotrexatu v Krvi.

— fluvoxamin (pouziva sa na lie¢bu depresie a inych psychickych ochoreni) - ak uzivate fluvoxamin,
vas lekar vam moze znizit' davku.

— rifampicin (pouziva sa na lie¢bu infekeiti).

— Tubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouZziva sa na lie€bu miernej formy depresie).

Predtym, ako uzijete Pantoprazol Sandoz, povedzte svojmu lekarovi, ak mate podstupit’ Specialny test
mocu (na tetrahydrokanabinol (THC)).

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’
Nie st k dispozicii dostato¢né tdaje o pouziti pantoprazolu u tehotnych Zien. Zaznamenalo sa
vylucovanie do materského mlieka.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tento liek mdzete uzivat’ len vtedy, ak vas lekar posudi, ze prinos liecby pre vas je vyssi ako mozné
riziko pre vase nenarodené alebo dojéené dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pantoprazol Sandoz nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Ak sa u vas prejavia vedl'ajsie ucinky ako zavraty alebo poruchy zraku, neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje.

Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné tablety obsahuje farbivo a sodik
Tento liek obsahuje azofarbivo hlinikovy lak ponceau 4R (E 124), ktory méze vyvolat’ alergické
reakcie.
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej gastrorezistentnej tablete, t. j.
V podstate zanedbatelné mnoZzstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné tablety

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob podavania
Tablety uzivajte 1 hodinu pred jedlom, tablety nerozhryzajte ani nelamte a prehltnite ich celé s trochou
vody.

Odporucana davka je:

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi

- Liecba refluxnej ezofagitidy

Zvycajna davka je jedna tableta denne. Vas lekar vam moéze davku zvysit' na 2 tablety denne.
Liecba refluxnej ezofagitidy trva zvycajne 4 az 8§ tyzdiov. Vas lekar vam povie, ako dlho mate liek
uzivat'.

Dospeli

- Liecba infekcie vyvolanej baktériou nazyvanou Helicobacter pylori u pacientov s vredmi
dvandstnika a zaludka v kombinacii s dvoma antibiotikami (eradikacna liecba)

Jedna tableta dvakrat denne plus dve tablety antibiotika, bud’ amoxicilinu, klaritromycinu

a metronidazolu (alebo tinidazolu), kazda sa uzije dvakrat denne s tabletou pantoprazolu. Prva tabletu

pantoprazolu uzite 1 hodinu pred ranajkami a druht tabletu pantoprazolu 1 hodinu pred veéerou.

Dodrziavajte pokyny vasho lekara a urcite si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZivatel'a pre tieto

antibiotika. LieCba trva zvycajne jeden az dva tyzdne.

- Liecba vredov Zaludka a dvanastnika

Zvyc¢ajna davka je 1 tableta denne. Po konzultacii s lekdrom sa davka mdze zdvojnasobit’.
Lekar vam povie, ako dlho budete uzivat’ vas liek. Liecba vredov zaludka trva zvycajne 4 az 8
tyzdnov. Liecba vredov dvanastnika trva zvycajne 2 az 4 tyzdne.

- Dlhodoba liecba Zollingerovho-Ellisonovho syndromu a inych ochoreni spojenych s nadmernou
tvorbou zZaludocnej kyseliny

Odporacana zac¢iato¢na davka je zvycajne 2 tablety denne.

Uzite dve tablety 1 hodinu pred jedlom. Vas lekar moze neskor upravit’ davku v zavislosti od

mnozstva vytvorenej zalidocnej kyseliny. Ak mate predpisané viac ako dve tablety denne, tablety sa

maju uzivat’ dvakrat denne.

Ak vam vas lekar predpisal viac ako $tyri tablety denne, presne vam povie, kedy mate liek prestat’

uzivat’.

Porucha funkcie obli¢iek
Ak mate problémy s oblickami, nemate uzivat’ Pantoprazol Sandoz na eradikaciu Helicobacter pylori.

Porucha funkcie pecene
Ak mate zavazné problémy s pecefiou, nemate uzivat’ viac ako jednu 20 mg tabletu pantoprazolu
denne (pre tento ucel st dostupné tablety s obsahom 20 mg pantoprazolu).

Ak mate stredne zavazné az zavazné problémy s pecenou, neuzivajte Pantoprazol Sandoz na
eradikaciu Helicobacter pylori.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Detom mlads$im ako 12 rokov sa neodportca uzivat’ tento liek.

4
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Ak uZijete viac Pantoprazolu Sandoz 40 mg gastrorezistentnych tabliet, ako maite
Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Nie st zndme priznaky predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné tablety
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Nasledujicu normalnu davku
uzite vo zvycCajnom Case.

Ak prestanete uzivat’ Pantoprazol Sandoz40 mg gastrorezistentné tablety
Neprestaite uzivat’ tieto tablety bez toho, aby ste sa najskor poradili so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek z nasledujuicich vedlajSich Géinkov, prestaiite uzivat’ tento liek
a ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo vyhl’adajte pohotovostnu lekarsku sluzbu v najblizsej
nemocnici:

— Zavainé alergické reakcie (zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b): opuch jazyka
a/alebo hrdla, tazkosti pri prehltani, zihl'avka (jemné vyrazky), tazkosti s dychanim, alergicky
opuch tvare (Quinckeho edém/angioedém), zavazné zavraty s vel'mi rychlym pulzom a silnym
potenim.

— Zavainé poSkodenia koZe (nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadniat’ z dostupnych udajov):
moze sa u vas vyskytnut’ jeden alebo viacero z nasledujucich vedrlajSich ucinkov: pluzgiere na kozi
s rychlym zhorSovanim celkového stavu, poskodenia podobné odrenine (vratane mierneho
krvacania) na o¢iach, nose, tstach/perach alebo pohlavnych organoch alebo citlivost’ koze/vyrazKy,
hlavne v oblasti koZe vystavenej svetlu/sinku. Méze sa u vas vyskytnut’ aj bolest’ kibov alebo
priznaky podobné chripke, horucka, opuch uzlin (napr. v podpazusi) a krvné testy moézu ukazat’
zmeny hodndt urcitych bielych krviniek alebo pecenovych enzymov.

— Cervenkasté nevystupujuce tercovité alebo okruhle flaky na trupe, Casto s pl'uzgierom v strede,
odlupujuca sa koza, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a o¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ hortiéka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

— rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota, zvac¢Sené lymfatické uzliny (syndrém DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na lieky) a citlivost’ na svetlo.

— Iné zavazné stavy (nezname): zozltnutie koze alebo bielka o¢i (zavazné poskodenie pecefiovych
buniek, zltacka) alebo horucka, vyrazka a zvicsenie obliciek, niekedy s bolestivym mocenim a
bolest'ou v dolnej Casti chrbta (zavazny zapal obli¢iek), ktoré¢ moze viest’ k zlyhaniu oblic¢iek.

Dalsie vedl'ajsie ucinky su:

— Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sob)
benigne polypy (nezhubné vyrastky) na sliznici zaltidka.

— Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
bolest’ hlavy, zavraty, hnacka, nevolnost’, vracanie, naduvanie a plynatost’ (vetry), zapcha, sucho
Vv ustach, bolest’ a neprijemny pocit v brusnej dutine, vyrazky na kozi, s¢ervenanie, vyrazky,
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svrbenie, pocit slabosti, vy¢erpania alebo celkovy pocit nepohody, poruchy spanku, zlomeniny
bedrovej kosti, zapastia alebo chrbtice.

— Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
porucha alebo plna strata schopnosti vnimania chuti, poruchy zraku ako rozmazané videnie,
7ihlavka, bolest’ kibov, bolest’ svalov, zmeny telesnej hmotnosti, zvySenie telesnej teploty, vysoka
hortcka, opuch koncatin (periférny edém), alergické reakcie, depresia, zvac¢Senie prsnikov
U muZov.

— VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
dezorientacia (strata orientacie).

— Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)
halucinacie, zmétenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz mali tieto priznaky v minulosti), pocit brnenia,
tfpnutia, mravéenia, palenia alebo znecitlivenia, vyrazka, s moznou bolestou kibov, zapal hrubého
¢reva, ktory sposobuje pretrvavajicu vodnatu hnacku.

VedPajsie uc¢inky zistené krvnymi testami:

— Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob)
zvyS$enie hladin pecenovych enzymov.

— Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
zvysenie hladiny bilirubinu, zvySenie hladiny tukov v Krvi, vyrazny pokles bielych krviniek-
granulocytov v obehu, ¢o byva spojené s vysokou horuckou.

— VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
zniZenie poc¢tu krvnych dosti¢iek, co mdze sposobit’ nachylnost’ na krvacanie alebo vznik modrin,
znizenie poctu bielych krviniek, ¢o moze viest’ k ¢astej$im infekciam, stibezné nezvycajné znizenie
poctu ¢ervenych a bielych krviniek, ako aj krvnych dosticiek.

— Nezname (frekvencia sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov)
znizena hladina sodika, hor¢ika, vapnika alebo draslika v krvi (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajsich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatulke po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Nepouzivajte Pantoprazol Sandoz, ak uplynulo viac ako 6 mesiacov od otvorenia HDPE fl'aSe.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné tablety obsahuje
— Liecivo je pantoprazol. Jedna gastrorezistentna tableta obsahuje 40 mg pantoprazolu (vo forme
seskvihydratu sodnej soli).

— Dalsie zlozky si:
Jadro tablety:
stearat vapenaty, mikrokrystalicka celuldza, krospovidon (typ A), hyproldza (typ EXF), bezvody
uhli¢itan sodny, bezvody koloidny oxid kremicity.

Obal:

hypromeldza, ZIty oxid Zelezity (E 172), makrogol 400, kyselina metakrylova s etylakrylatom 1:1,
kopolymér, polysorbat 80, hlinikovy lak ponceau 4R (E 124), hlinikovy lak chinolinovej Zltej

(E 104), laurylsiran sodny, oxid titani¢ity (E 171), trietyl-citrat.

AKo vyzera Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné tablety a obsah balenia

Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné tablety su zIté ovalne tablety (obalené $pecialnou
vrstvou) s rozmermi priblizne 11,7 x 6,0 mm a st dostupné v blistroch po 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50,
56, 56 x 1, 60, 84, 90, 98, 100, 100 x 1, 140, 168 tabliet a flasiach po 14, 28, 56, 98, 100, 105, 250,
500 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verov§8kova 57, 1000 Cubl'ana, Slovinsko

Vyrobca

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Nemecko
Lek Spolka Akcyjna, ul. Domaniewska 50 ¢, 02-672 VarSava, Pol'sko

Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Pol'sko

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 LCubl’ana, Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovinsko

Sandoz S.R.L., Str.Livezeni nr.7A, 540472 Targu Mures, Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko: PANTOPRAZOL SANDOZ 40 MG - MAGENSAFTRESISTENTE
TABLETTEN

Belgicko: PANTOPRAZOL 40 MG MAAGSAPRESISTENTE TABLETTEN

Dénsko: PANTOPRAZOL SANDOZ

Spanielsko: PANTOPRAZOL SANDOZ 40 MG COMPRIMIDOS
GASTRORRESISTENTESEFG

Franctzsko: PANTOPRAZOLE SANDOZ 40 MG, COMPRIME GASTRO-RESISTANT

Spojené kralovstvo

(Severné frsko): PANTOPRAZOLE 40 MG GASTRO-RESISTANT TABLETS

Grécko: OZEPRAN

Taliansko: PANTOPRAZOLO SANDOZ 40 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI

Holandsko: PANTOPRAZOL SANDOZ 40 MG, MAAGSAPRESISTENTE
TABLETTEN

Pol'sko: IPP 40
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Portugalsko: PANTOPRAZOL SANDOZ, COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES A
40 MG

Svédsko: PANTOPRAZOL SANDOZ 40 MG ENTEROTABLETTER

Slovinsko: ACIPAN 40 MG GASTROREZISTENTNE TABLETE

Slovenska republika:  Pantoprazol Sandoz 40 mg gastrorezistentné tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



