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Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Pantoprazol Krka 40 mg gastrorezistentné tablety
pantoprazol

Pozorne si precitajte celi 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 znovu 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 vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pantoprazol Krka a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pantoprazol Krka
Ako uzivat’ Pantoprazol Krka

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pantoprazol Krka

Obsah balenia a d’alsie informacie

NN

=

Co je Pantoprazol Krka a na &o sa pouZiva

Pantoprazol Krka je selektivny ,,inhibitor protonovej pumpy*, liek, ktory znizuje mnozstvo kyseliny, ktora
vznika v zaludku. Pouziva sa na liecbu ochoreni Zaltidka a ¢riev spojenych s kyselinou.

Pantoprazol Krka sa pouziva na lie¢bu:

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi:
- refluxnej ezofagitity. Zapal pazeraka (trubice, ktora spaja hrdlo so zalidkom) spojeny so spatnym
navratom kyseliny zo zaludka.

Dospeli:

- infekcie baktériou nazyvanou Helicobacter pylori u pacientov s dvanastnikovymi a Zaludo¢nymi
vredmi v kombindcii s dvomi antibiotikami (eradikacna liecba). Ciel'om je odstranit’ baktérie a znizit’
pravdepodobnost’ opakovania tychto vredov.

- vredov zaludka a dvanastnika.

- Zollingerovho-Ellisonovho syndrému a inych stavov spojenych s nadmernym vylu¢ovanim
zalidocnej kyseliny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pantoprazol Krka
Neuzivajte Pantoprazol Krka

- ak ste alergicky na pantoprazol, sorbitol alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6);
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- ak ste alergicky na iné lieky, ktoré obsahuju iné inhibitory protonovej pumpy.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Pantoprazol Krka, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, alebo
zdravotnej sestry.

- Ak mate zavazné problémy s pecenou. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste niekedy mali problém
s peCenou. Vas lekar vam castejSie kontrolovat’ pecetiové enzymy, 0bzvlast’ ak uzivate Pantoprazol
Krka dlhodobo. Ak sa zvysi hladina pecenovych enzymov, lieCba sa ma ukongit’.

- Ak mate zniZené telesné zasoby vitaminu Bi, alebo mate rizikové faktory, ktoré znizuji hladinu
vitaminu Bi, a dlhodobo sa liecite pantoprazolom. Tak ako vsetky lieky, ktoré znizuju tvorbu
kyseliny, aj pantoprazol moze znizit’ vstrebavanie vitaminu Bio.

- Ak uzivate inhibitory HIV protedz ako napr. atazanavir (na liecbu HIV-infekcie) v rovnakom case ako
pantoprazol , poZiadajte svojho lekara 0 osobitnu radu.

- Uzivanie inhibitorov proténovej pumpy ako je pantoprazol, najmé pocas obdobia viac ako jeden rok,
moZe u vas mierne zvysit riziko zlomenin bedrového kibu, zapistia a chrbtice.

Povedzte svojmu lekarovi ak mate osteopordzu (abytok kostnej hmoty) alebo ak vam bolo oznamené,
Ze mate zvysené riziko vzniku osteoporozy (napr. uzivate steroidy).

- Ak uzivate Pantoprazol Krka viac ako tri mesiace, je mozné, Ze u vas poklesne hladina horcika v krvi.
Nizka hladina hor¢ika sa moZze prejavovat’ ako unava, mimovolné st’ahy svalov, strata orientacie,
ktce, zavrat, zrychleny tep srdca. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite to
oznamte Svojmu lekarovi. Nizka hladina hor¢ika méze taktiez viest’ k zniZeniu hladiny draslika alebo
vapnika v krvi. Vas lekar sa méze rozhodnut’, ze vam bude robit’ pravidelné vySetrenia krvi na
sledovanie vasej hladiny horcika.

- Ak ste niekedy mali koznu reakciu po liecbe liekom podobnym Pantoprazolu Krka, ktory znizuje
zalido¢nu kyselinu.

- Ak mate na kozi vyrazku, najmi v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to o najskor svojmu
lekarovi, pretoze mozno budete musiet’ ukoncit’ lieCbu Pantoprazolom Krka. Nezabudnite spomenut’
aj akékol'vek iné vedrajsie G¢inky, ako napr. bolest’ v kiboch.

- Ak mate naplanované $pecifické vySetrenie krvi (chromogranin A).

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete akykol'vek z nasledujucich priznakov:

- neplanované zniZenie telesnej hmotnosti,

- vracanie, najmi opakované,

- vracanie Krvi; prejavuje sa ako ¢ierna kavova usadenina vo zvratkoch,

- ak spozorujete krv v stolici; moze byt’ ¢ierneho alebo dechtového vzhl'adu,

- tazkosti alebo bolest’ pri prehitant,

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

- bolest’ na hrudniku,

- bolest brucha,

- zavazna a/alebo dlhotrvajica hnacka, pretoze Pantoprazol Krka sa spaja s miernym zvySenim vyskytu
infek¢nej hnacky.

Vas lekar moze rozhodnut’, Ze potrebujete niektoré vySetrenia na vylucenie nadorového ochorenia, pretoze
pantoprazol maskuje priznaky rakoviny a mdze tym spdsobit’ oneskorenie v urceni diagnoza. Ak vase
priznaky pretrvavaju napriek lieCbe, budl sa zvazovat’ d’alSie vysSetrenia.

Ak uzivate Pantoprazol Krka dlhodobo (dlhsie ako 1 rok), vas lekar vas bude pravdepodobne pravidelne
sledovat’. Ak zistite akékolI'vek nové a nezvyc¢ajné priznaky a okolnosti, vzdy navstivte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Detom mladS$im ako 12 rokov sa neodportca uzivat’ tento liek.
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Iné lieky a Pantoprazol Krka
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Pantoprazol Krka moze ovplyvnit’ G¢innost’ niektorych inych liekov, preto povedzte svojmu lekarovi, ak
uzivate:

- lie¢iva ako je ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouZzivaji sa na lie€bu plesiovych infekcii)
alebo erlotinib (pouziva sa na lie€bu uréitych typov nadorového ochorenia), pretoze Pantoprazol Krka
moze sposobit, ze nebudl spravne ucinkovat'.

- warfarin a fenprokumon, ktoré ovplyviiuju zhustovanie alebo zried’ovanie krvi. Budete mozno
potrebovat’ d’alSie vySetrenia.

- lie¢iva pouZivané na liecbu infekcie HIV-infekcie, ako napr. atazanavir.

- Mmetotrexat (pouZziva sa na liecbu reumatoidne;j artritidy, psoridzy a rakoviny) - ak uzivate metotrexat,
lekar moze docasne zastavit’ liecbu Pantoprazolom Krka, pretoze pantoprazol moze zvysit' hladiny
metotrexatu v krvi.

- fluvoxamin (pouZiva sa na lieCbu depresie a inych psychickych ochoreni) — ak uzivate fluvoxamin,
vas lekar vam moze znizit’ davku.

- rifampicin (pouziva sa na liecbu infekcii).

- T'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouziva sa na lie€bu miernej formy depresie).

Pantoprazol Krka a jedlo a napoje
Tablety uzivajte 1 hodinu pred jedlom bez rozhryzania alebo drvenia a prehltnite ich celé s trochou vody.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nie su k dispozicii dostatoéné tidaje o pouziti pantoprazolu u tehotnych Zien. Bolo zaznamenané
vylucovanie do materského mlieka. Tento liek mozete uzivat’ len v pripade, ak vas lekar zhodnoti, ze
prinos pre vas je vyssi ako potencialne riziko pre vase nenarodené dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pantoprazol Krka nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Ak sa u vas prejavia vedl'ajsie Gi¢inky ako zavraty alebo poruchy videnia, neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje.

Pantoprazol Krka obsahuje sorbitol a sodik

Tento liek obsahuje 36 mg sorbitolu v jednej tablete.

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

3. AKo uzivat’ Pantoprazol Krka

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’ Pantoprazol Krka
Tablety uzite 1 hodinu pred jedlom bez rozhryzania alebo drvenia a prehltnite ich celé s trochou vody.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/04509-Z1B

Ak vam vas lekar nepovedal inak, odporti¢ana davka je:
Dospeli a dospievajici vo veku 12 rokov a starsi:

Liecba refluxnej ezofagitidy
Odportcana davka je jedna tableta denne. Vas lekar vam moze predpisat’ dve tablety denne. LieCenie
refluxnej ezofagitidy trva zvycajne 4 az 8 tyzdiov. Vas lekar vam povie ako dlho mate liek uzivat’.

Dospeli:

Lie¢ba infekcie baktériou, ktora sa nazyva Helicobacter pylori u pacientov s dvanastnikovymi

a Zalido¢nymi vredmi v kombinacii s dvomi antibiotikami (eradikac¢na liecba)

Jedna tableta dvakrat denne plus dve tablety antibiotika: bud” amoxicilin, klaritromycin a metronidazol
(alebo tinidazol), kazda sa uzije dvakrat denne s tabletou pantoprazolu. Najprv uzite tabletu pantoprazolu
1 hodinu pred ranajkami a druht tabletu pantoprazolu 1 hodinu pred ve¢erou. DodrZiavajte pokyny svojho
lekara a urcite si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a pre tieto antibiotika. Liecba trva zvycajne
jeden az dva tyzdne.

Liecba Zalido¢nych a dvanastnikovych vredov

Odporacana davka je jedna tableta denne. Po konzultacii s lekarom sa davka moze zdvojnasobit’.
V4as lekar vam povie ako dlho budete uzivat’ vas liek. Liecba zalido¢nych vredov trva zvycajne 4 az
8 tyzdiov. Liecba dvanastnikovych vredov trva zvycajne 2 az 4 tyzdne.

Dlhodoba lie¢ba Ellisonovho-Zollingerovho syndrému a inych ochoreni spojenych s nadmernou
tvorbou Zaludo¢nej kyseliny

Odporacana zaciatoéna davka je zvycajne dve tablety denne.

Uzite dve tablety 1 hodinu pred jedlom. Vas lekdr mdze neskor upravit’ ddvku v zavislosti od mnozstva
vytvorenej zalido¢nej kyseliny. Ak mate predpisané viac ako dve tablety denne, tablety sa maji uzivat’
dvakrat denne.

Ak vam vas lekar predpisal viac ako Styri tablety denne, presne vam povie, kedy mate prestat’ uzivat’ liek.

Osobitné skupiny pacientov:

- ak mate problémy s oblickami, stredne zavazné alebo zavazné problémy s peCenou, neuzivajte
Pantoprazol Krka na eradikaciu Helicobacter pylori.

- ak mate zavazné problémy S pecenou, neuzivajte viac ako jednu tabletu 20 mg pantoprazolu denne
(pre tento ucel su dostupné tablety s obsahom 20 mg pantoprazolu).

Pouzitie u deti a dospievajucich
Deti mladsie ako 12 rokov
Neodporuca sa podavat’ tento liek detom mlad$im ako 12 rokov.

AK uzijete viac Pantoprazolu Krka, ako mate
Povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi. Priznaky predavkovania nie st zname.

AK zabudnete uZzit’ Pantoprazol Krka
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Svoju normalnu davku uzite
VO zvycajnom case.

AK prestanete uzivat’ Pantoprazol Krka
Neprestaiite uzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekdrom alebo lekarnikom.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK spozorujete nasledujice vedPlajSie ucinky, prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’ to oznamte svojmu
lekarovi alebo sa spojte s pohotovostnou lekarskou sluzbou v najbliZ§ej nemocnici:

zavazné alergické reakcie (frekvencia vyskytu zriedkava: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0s0b): opuch jazyka a/alebo hrdla, tazkosti pri prehitani, Zihlavka (jemné vyrazky), tazkosti

s dychanim, alergicky opuch tvare (Quinckov edém/angioedém), zdvazné zavraty s vel'mi rychlym
pulzom a intenzivnym potenim.

zavazné poSkodenia koZe (frekvencia vyskytu neznama: ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnat’

z dostupnych tdajov): mozete si v§imnut’ jeden alebo viacero z nasledujucich priznakov - pluzgiere
na kozi s rychlym zhorSovanim vasho celkového stavu, erézie (vratane mierneho krvacania) na
ociach, nose, ustach/perach alebo pohlavnych organoch, alebo citlivost/vyrazku na kozi, najma na
miestach pokozky vystavenych svetlu/slnku. Moze sa u vas vyskytnat bolest’ kibov alebo priznaky
podobné chripke, horucka, opuchnuté zl'azy (napr. v podpazusi) a krvné testy mézu preukazat urcité
zmeny bielych krviniek alebo peceniovych enzymov (Stevensov-Johnsonov syndrom, Leyllov
syndrom, multiformny erytém, subakttny kozny lupus erythematosus, liekova reakcia s eozinofiliou
a systémové priznaky (DRESS), citlivost’ na svetlo).

iné zavazné stavy (frekvencia vyskytu neznama: Castost’ vyskytu sa neda odhadnat’ z dostupnych
udajov): zozltnutie koze alebo bielka oéi (zavazné poskodenie peceniovych buniek, Zltaka) alebo
horucka, vyrazka a zvacSenie obli¢iek, niekedy s bolestivym mocéenim a bolest'ou v dolnej Casti
chrbta (zavazny zapal obliciek), moze viest’ az k zlyhaniu obli¢iek.

Iné vedrajsie u€inky su:

¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

benigne polypy (nezhubné vyrastky) na sliznici zaludka

menej ¢asté (mo6zu postihovat menej ako 1 zo 100 osob)

bolest’ hlavy; zavraty; hnacka; nevol’nost, vracanie; napinanie v bruchu a plynatost’; zapcha; sucho
Vv ustach; bolest’ a neprijemny pocit v brusnej dutine; vyrazky na kozi, sCervenanie, erupcie; svrbenie;
zlomenina bedrového kibu, zapéstia alebo chrbtice; pocit slabosti, vy&erpania alebo celkova slabost’;
poruchy spanku.

zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

poruchy videnia ako je rozmazané videnie; zihl'avka; bolest’ kibov; bolest’ svalov; zmeny hmotnosti;
zvysenie telesnej teploty; vysoka horucka, opuch koncatin (periférny edém); alergické reakcie;
depresia; zvacSenie prsnikov u muZov; zmenené vnimanie chuti alebo strata chuti.

vePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

dezorientacia (strata orientacie).

nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadniit’ z dostupnych tudajov)

halucinacie, zmétenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz mali tieto priznaky); pocit brnenia, pichania,
mravencCenia, palenia alebo znecitlivenia; zapal hrubého ¢reva, ktory sposobuje pretrvavajiicu
vodnata hnagku; vyrazka, s moznou bolestou kibov.
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Vedrajsie ucinky zistené krvnymi testami:

- menej ¢asté (mo6zu postihovat menej ako 1 zo 100 osob)
zvysenie hladiny peceniovych enzymov.

- zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
zvySenie hladiny bilirubinu (zI¢ové farbivo); zvysenie hladiny tukov v Krvi; prudky pokles
cirkulujucich granulovanych bielych krviniek, spojeny s vysokou hortickou.

- velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
znizenie poctu krvnych dosticiek, o mdze sposobit’ Castejsie krvacanie alebo modriny ako je bezné;
znizenie poctu bielych krviniek, ¢o moZze viest k castejSim infekciam; zadvazné znizenie poctu
cervenych, bielych krviniek a krvnych dosticiek.

- nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych tdajov)
znizena hladina sodika, hor¢ika, vapnika alebo draslika v krvi (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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 vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pantoprazol Krka

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Blistrové balenie: Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

HDPE obal: Obal uchovavajte dokladne uzavrety na ochranu pred vlihkostou.
Po prvom otvoreni obalu sa ma liek spotrebovat’ do 3 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pantoprazol Krka obsahuje

- Jedna gastrorezistentna tableta obsahuje 40 mg pantoprazolu (ako seskvihydrat sodnej soli
pantoprazolu).

- Dalsie zlozky st manitol, krospovidon (typ A, typ B), uhli¢itan sodny, sorbitol (E420), stearat
vapenaty V jadre tablety a hypromelo6za, povidon (K25), oxid titanicity (E171), zIty oxid zelezity
(E172), propylénglykol, kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom, laurylsiran sodny,
polysorbat 80, makrogol 6000 a mastenec v obalovej vrstve.

AKo vyzera Pantoprazol Krka a obsah balenia

40 mg gastrorezistentné tablety su svetlo hnedasto zIté, ovalne, mierne obojstranne vypuklé tablety.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Verlkost balenia:

gkatul’ky so 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 100, 100 x 1, 112 a 140 gastrorezistentnymi tabletami
V blistrovom baleni.

Plastova nadoba s 250 gastrorezistentnymi tabletami.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Liek bol schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku
Bulharsko, Taliansko, Irsko,
Spanielsko, Rumunsko

Ceska republika, Mad’arsko, Pol’sko,
Slovenska republika, Slovinsko

Nolpaza

Pantoprazol Krka

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu liegiv
(www.sukl.sk).


https://www.sukl.sk/

