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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Pantomyl 20 mg
Qastrorezistentné tablety

pantoprazol

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- 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 vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

tejto pisomnej informacii sa dozviete:
Co je Pantomyl a na ¢o sa pouZiva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Pantomyl
Ako uzivat’ Pantomyl
Mozné vedlajsie ucinky
Ako uchovavat’ Pantomyl
Obsah balenia a d’alsie informacie

SarLNEL

1. Co je Pantomyl a na &o sa pouZiva

Pantomyl je selektivny ,.inhibitor protonovej pumpy*, liek, ktory znizuje mnozstvo kyseliny, ktora
vznika v zaludku. Pouziva sa na lie¢bu ochoreni zaludka a Criev suvisiacich s kyselinou.

MozZe sa pouzit’ na:
Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi:

o lie¢bu priznakov (napr. palenia zahy, spdtného toku (regurgitacie) kyseliny, bolesti
pri prehltani), ktoré st spojené s gastroezofagealnym refluxnym ochorenim zapri¢inenym
spatnym tokom kyseliny zo zaladka.

o dlhodobu lie¢bu a prevenciu opéatovného vyskytu refluxnej ezofagitidy (zapalu pazeraka
spojeného so spatnym tokom kyseliny zo Zaludka).

Dospeli:

o prevenciu vzniku dvanastnikovych a zaladoénych vredov spdsobenych nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi (non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAIDs, napr. ibuprofén)
u rizikovych pacientov, ktori potrebuju uzivat’ NSAID nepretrzite.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pantomyl

Neuzivajte Pantomyl

- ak ste alergicky na pantoprazol alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)

- ak ste alergicky na lieky, ktoré obsahuju iné inhibitory protéonovej pumpy
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Pantomyl, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate zavazné problémy s pecetiou. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste mali problémy
s pe€eniou v minulosti. Vas lekar vam bude ¢astejSie kontrolovat’ peceiiové enzymy, zvlast’ ked’
uzivate pantoprazol dlhodobo. V pripade zvySenia hladiny pe¢enovych enzymov sa ma liecba
ukoncit’.

- ak musite nepretrzite uzivat’ lieky, ktoré sa volaji NSAID a uzivate pantoprazol kvoli
zvySenému riziku vzniku zalido¢nych a crevnych komplikacii. Akékol'vek zvySené riziko sa
bude hodnotit’ na zaklade vasich osobnych rizikovych faktorov, ako su vek (65 rokov a viac),
zaludo¢né a dvanastnikové vredy alebo krvacanie zo zaludka alebo ¢riev v minulosti.

- ak mate zniZené telesné zasoby vitaminu B1, alebo ak sa u vas vyskytuju rizikové faktory, ktoré
znizuju hladinu vitaminu B1, a dlhodobo uzivate pantoprazol. Ako vSetky lieky, ktoré znizuju
kyselinu, aj pantoprazol méze znizit’ vstrebavanie vitaminu Bi1o. AK sa U vas vyskytnu
akékol'vek z nasledujucich priznakov, ktoré mézu naznacovat’ nizke hladiny vitaminu Bio,
obrat’te sa na svojho lekara:

- extrémna Unava alebo nedostatok energie,

- tfpnutie a mravcenie,

- bolestivy alebo ¢erveny jazyk, vredy v tstach
- svalova slabost’,

- poruchy videnia,

- problémy s pamit'ou, zméatenost,, depresia.

- ak uzivate liek, ktory obsahuje atazanavir (na liecbu HIV-infekcie) v rovnakom case ako
pantoprazol, poziadajte o radu svojho lekara.

- uzivanie inhibitorov protdnovej pumpy, ako je pantoprazol, najmé pocas obdobia viac ako jeden
rok, moZe u vas mierne zvysit riziko zlomenin bedrového kibu, zépstia a chrbtice. Ak mate
osteopordzu (znizenu hustotu kosti) alebo ak vam bolo povedané, ze mate riziko vzniku
osteoporozy (napr. uzivate steroidy), povedzte to svojmu lekarovi.

- ak uzivate pantoprazol viac ako tri mesiace, je mozné, ze u vas poklesne hladina hor¢ika v Krvi.
Nizka hladina horé¢ika sa méze prejavovat’ ako inava, mimovol'né st’ahy svalov, dezorientacia,
ktce, zavrat, zrychleny tep srdca. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov,
okamyzite to povedzte vaSmu lekarovi. Nizka hladina hor¢ika moze taktiez viest’ k znizeniu
hladiny draslika alebo vapnika v krvi. Vas lekar sa mdéze rozhodnut’, Ze vam bude robit’
pravidelné vysetrenia krvi na sledovania vasej hladiny horcika.

- ak ste niekedy mali koznt reakciu po lie¢be lickom podobnym pantoprazolu, ktory znizuje
zalido¢n kyselinu.

- Vv stvislosti s liecbou pantoprazolom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalne nekrolyzy, lickovej reakcie s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi (DRESS) a multiformného erytému. Ak spozorujete akykol'vek
zZ priznakov stvisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestaite
uzivat’ pantoprazol a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

- ak mate naplanované Specifické vysSetrenie krvi (chromogranin A).

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak zaznamenate ktorykol'vek z nasledujticich priznakov:

- neumyselna strata telesnej hmotnosti,

- opakované vracanie,

- tazkosti s prehitanim,

- vracanie Krvi,

- ak ste bledy alebo mate pocit slabosti (anémia — chudokrvnost),

- ak zbadate krv v stolici,

- zavazna a/alebo dlhotrvajiica hnacka, pretoze pantoprazol sa spaja s malym zvySenim vyskytu
infek¢nej hnacky.

Ak mate na kozi vyrazku, najma na miestach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoze mozno bude potrebné zastavit’ liecbu Pantomylom. Ak mate akékol'vek iné vedl'ajsie Gi¢inky,
napriklad bolest’ klbov, tiez to povedzte lekarovi.
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Vas lekar moze rozhodnut’, Ze potrebujete niektoré vysetrenia na vylicenie zhubného nadorového
ochorenia, pretoze pantoprazol zmieriiuje aj priznaky rakoviny a moze tak oneskorit’ jej diagnozu. Ak
vase priznaky pretrvavaju aj napriek liecbe, zvazia sa d’alSie vySetrenia.

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

Iné lieky a Pantomyl
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pantomyl moéze ovplyvnit’ G¢innost’ niektorych inych liekov.

- lieky, ako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivajt sa na lie¢bu plesiiovych infekcii)
alebo erlotinib (pouziva sa na lie¢bu urcitych typov rakoviny), pretoze pantoprazol moéze
sposobit’, Ze tieto a iné lieky nebudt spravne ucinkovat’

- warfarin a fenprokumon, ktoré ovplyviiuji zahustovanie alebo zried'ovanie krvi. Budete mozno
potrebovat’ d’alSie vySetrenia

- atazanavir (pouziva sa na lieCbu HIV-infekcii) (pozri ¢ast’ 2, ,,Upozornenia a opatrenia‘)

- metotrexat (pouziva sa na lie¢bu reumatoidnej artritidy, psoriazy a rakoviny), pretoze
pantoprazol méze zvysit’ hladiny metotrexatu v Krvi

- fluvoxamin (pouziva sa na liecbu depresie a inych psychiatrickych ochoreni). Ak uzivate
fluvoxamin, vas lekar vam moéze znizit’ davku

- rifampicin (pouzivany na liecbu infekcif)

- I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouZiva sa na liebu miernej formy depresie)

Porad’te sa so svojim lekarom pred uzitim pantoprazolu, ak mate podstupit’ Specialny test mocu (na
THC, tetrahydrokanabinol).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

K dispozicii nie st dostato¢né udaje o pouziti pantoprazolu u tehotnych zien. Zaznamenalo sa
vylucovanie do materského mlieka u 'udi. Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna
alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete
uzivat’ tento liek. Liek uzivajte len v pripade, ak vas lekar povazuje prinos liecby pre vas za vacsi, ako
je mozné riziko pre plod alebo diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa u vas prejavia vedl'ajSie ucinky, ako zavraty alebo poruchy videnia, neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje.

Pantomyl obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Pantomyl

Vzdy uzivajte 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.

Kedy a ako mate uzivat’ Pantomyl
Tablety uzite 1 hodinu pred jedlom, tablety nerozhryzajte ani nelamte a prehltnite ich celé s trochou
vody.
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Ak vam lekar nepovedal inak, odporti¢ana davka je:
Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi:

Liec¢ba priznakov (napr. palenia zahy, spitného toku (regurgitacie) kyseliny, bolesti pri
prehitani), ktoré st spojené s gastroezofagealnym refluxnym ochorenim

Odportcana davka je jedna tableta denne. Tato davka zvyc€ajne prinesie zmiernenie do 2 — 4 tyzdnov,
najviac vsak do d’alsich 4 tyzdnov. Lekar vam povie, ako dlho budete pokracovat’ v uzivani lieku.
Nasledne, ak je to potrebné, je mozné akékol'vek opdtovné priznaky kontrolovat’ uZivanim jednej
tablety denne.

Dlhodoba liecba a prevencia opéatovného vyskytu refluxnej ezofagitidy

Odportcana davka je jedna tableta denne. Ak sa ochorenie vrati, lekar vam méze zdvojnasobit’ davku,
v takom pripade médzete radSej uzivat’ tabletu pantoprazolu 40 mg jedenkrat denne. Po zahojeni
mozete davku opit’ znizit' na jednu 20 mg tabletu denne.

Dospeli:

Prevencia vzniku dvanastnikovych a Zalidoénych vredov u pacientov, ktori potrebuju uZivat’
NSAID nepretrzite
Odporucana davka je jedna tableta denne.

Osobitné skupiny pacientov:
- ak mate zavazné problémy s peéeniou, nemate uzivat’ viac ako jednu 20 mg tabletu denne.

- deti mladsie ako 12 rokov: tento liek nie je odporuc¢any detom mladsim ako 12 rokov.

AK uzijete viac Pantomylu, ako mate
Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Nie su zname priznaky predavkovania.

AK zabudnete uzit’ Pantomyl
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Nasledujicu normalnu davku
uzite vo zvyc€ajnom case.

AK prestanete uzZivat’ Pantomyl
Neprestanite uzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom alebo lekarnikom.

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

4. Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK spozorujete niektory z nasledovnych vedPajSich u¢inkov, prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’
to oznamte svojmu lekarovi alebo vyhPadajte pohotovostnu lekarsku sluzbu v najbliziej
nemaocnici:

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi)

- zAvainé alergické reakcie: opuch jazyka a/alebo hrdla, tazkosti pri prehitani, Zihlavka (jemné
vyrazky), tazkosti s dychanim, alergicky opuch tvare (Quinckeho edém/angioedém), zdvazné
zavraty s vel'mi rychlym pulzom a silnym potenim

- zniZenie poctu bielych a ervenych krviniek a/alebo krvnych dosticiek, ktoré sa ukaze na
krvnych testoch. Mdzete spozorovat’ ¢astejsie infekcie alebo modriny, alebo mdzete viac
krvacat’ ako zvycajne.
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Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

zavazné poSkodenia koZe: mozete si vSimnut jeden alebo viac z nasledovnych: pluzgiere na
kozi s rychlym zhorSovanim vasho celkového stavu, poskodenia podobné odrenine (vratane
mierneho krvacania) na o€iach, nose, ustach/perach alebo pohlavnych organoch alebo
citlivost/vyrazku na kozi najmé na miestach pokozky vystavenych svetlu/slnku. Mdze sa u vas
vyskytnut’ bolest’ kibov alebo priznaky podobné chripke, hort¢ka, opuchnuté Zlazy (napr.

Vv podpazusi) a krvné testy mozu preukazat’ urcité zmeny bielych krviniek alebo peceniovych
enzymov

¢ervenkasté nevyvysené terovité alebo okruhle $kvrny na trupe, Casto s pluzgierom v strede,
olupovanie koze, vredy v Ustach, nose, na genitaliach a v ociach. Tymto zavaznym koznym
vyrazkam moéze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke (Stevensonov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza)

rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom alebo
syndrom precitlivenosti na liek)

iné zavazné stavy: zozltnutie koze alebo o¢ného bielka (zavazné poskodenie peceniovych
buniek, zltacka) alebo horucka, vyrazka a zvacsenie obli¢iek, niekedy s bolestivym moc¢enim

a bolest'ou v dolnej ¢asti chrbta (zavazny zapal obli¢iek, ktory méze viest’ k zlyhaniu obli¢iek).

Iné vedlajSie ucinky su:

¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 T'udi)

benigne polypy (nezhubné vyrastky) na sliznici zaludka,

menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

bolest’ hlavy, zavraty, hnacka, pocit nevol'nosti, vracanie, nadtivanie a plynatost’ (vetry), zapcha,
sucho v ustach, bolest’ a neprijemny pocit v bruchu, vyrazky na kozi, séervenanie, vyrazky,
svrbenie, pocit slabosti, vy¢erpania alebo celkovy pocit nepohody, poruchy spanku, zlomenina
bedrovej kosti, zapastia alebo chrbtice,

zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 'udi)

zmeny alebo uplna strata chuti, poruchy videnia, ako rozmazané videnie, zihl'avka, bolest’
kibov, bolest’ svalov, zmeny hmotnosti, zvy3enie telesnej teploty, opuch konéatin (periférny
edém), depresia, zvicsenie prsnikov u muzov,

nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov)

halucinacie, zmétenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz mali tieto priznaky v minulosti), pocit
brnenia, pichania, mrav¢enia alebo pocit palenia alebo necitlivosti, zapal hrubého ¢reva, ktory
spdsobuje vodnati hnacku.

VedPajsie ucinky zistené krvnymi testami:

menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

zvysenie hladiny pecenovych enzymov,

zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi)

zvysenie hladiny bilirubinu, zvysenie hladiny tukov v krvi,

nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

zniZenie hladiny sodika, hor¢ika, vapnika alebo draslika v Krvi (pozri ¢ast’ 2).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Pantomyl

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Blistrové balenie: tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

PVC/PE/PVdC blistrové balenie: uchovavajte pri teplote do 25 °C.

HDPE fT'a8e: po otvoreni pouzite do 100 dni. Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred
vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Pantomyl obsahuje

- Liecivo je seskvihydrat sodnej soli pantoprazolu zodpovedajuci 20 mg pantoprazolu.

- Dalsie zlozky st uhli¢itan sodny, manitol, krospovidon, povidon a kalciumstearat. Obal
obsahuje kopolymér kyseliny metakrylovej a etylakrylatu (1:1), natriumlaurylsulfat, polysorbat
80, trietylcitrat, hypromelozu, oxid titani¢ity, makrogol 400 a zIty oxid Zelezity.

AKko vyzera Pantomyl a obsah balenia

Pantomyl st tmavozIté, ovalne, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety S rozmermi priblizne
4,3 mm x 8,4 mm, na oboch stranach bez potlace. St dostupné v plastovych fT'aSiach alebo blistroch.

Balenie vo fl'asi pozostava z bielej HDPE fTase so skrutkovacim uzaverom, ktora obsahuje 14, 28, 30,
50, 56, 60, 90, 98, 100 alebo 250 tabliet. Flrasa tiez obsahuje mala plastovii nadobku so silikagélom
alebo vrecko obsahujtce silikagél a aktivne uhlie na ochranu pred vlhkost'ou. Nadobka alebo vrecko
sa nesmie konzumovat’ a nema sa z fl'ase vyberat’.

Blistrové balenie pozostava z hlinikovych blistrov s vrstvou alebo bez vrstvy vysusovadla, balenych
Vv papierovych Skatuliach obsahujucich 7, 14, 14 x 1, 28, 28 x 1, 30, 56, 56 x 1, 70, 70 x 1, 96, 98
tabliet.

PVC/PE/PVdC blistrové balenie pozostava z blistrov s hlinikovou krycou foliou, balenych
Vv papierovych Skatuliach obsahujucich 7, 14, 14 x 1, 28, 28 x 1, 30, 56, 70, 70 x 1, 96, 98 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories )
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Trsko

Mylan Hungary Kft.
H-2900, Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

Mylan Germany GmbH
Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hohe, Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. Hohe,
Nemecko

Logiters, Logistica Portugal, S.A.
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Estrada dos Arneiros, 4, Azambuja, 2050-306, Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko:
Dansko:
Finsko:
Francuzsko:
Holandsko:
frsko:
Luxembursko:
Malta (RMS):
Nemecko:
Pol’sko:
Portugalsko:
Slovenska republika:
Spanielsko:
Svédsko:

Pantoprazole Viatris 20 mg maagsapresistente tabletten
Pantoprazol Viatris enterotabletter 20 mg

Pantoprazol Viatris 20 mg

PANTOPRAZOLE VIATRIS 20 mg comprimé gastro-resistant
Pantoprazol Viatris 20 mg maagsapresistente tabletten
Pantoprazole Mylan 20 mg Gastro-resistant tablets
Pantoprazole Viatris 20 mg comprimé gastro-résistant
Pantoprazole Mylan 20 mg Gastro-resistant tablets

Pantoprazol dura 20 mg magensaftresistente Tabletten

Pamyl 20 mg tabletki dojelitowe

Pantoprazol Mylan 20 mg Comprimido gastrorresistente
Pantomyl 20 mg

Pantoprazol Viatris 20 mg comprimidos gastrorresistentes EFG
Pantoprazol Viatris 20 mg enterotabletter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



