Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Pantoprazol Orion 40 mg enterotabletit
pantopratsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldlikkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama 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 lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pantoprazol Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kadytit Pantoprazol Orion -valmistetta
Miten Pantoprazol Orion -valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pantoprazol Orion -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Pantoprazol Orion on ja mihin siti kiytetiin

Pantoprazol Orion sisdltdd vaikuttavana aineena pantopratsolia. Pantopratsoli on ns. selektiivinen
protonipumpun estéji, joka vihentdd mahalaukussa muodostuvan hapon mairéé. Silld hoidetaan
liialliseen haponeritykseen littyvid mahalaukun ja suoliston sairauksia.

Pantoprazol Orion -valmistetta kdytetdan
- aikuisilla ja 12-vuotiailla ja sitd vanhemmilla nuorilla

o ruokatorven refluksitulehduksen hoitoon. Ruokatorvi yhdistdd kurkun ja mahan, ja
tulehdukseen littyy happaman mahansisillon nousua ruokatorveen.
- aikuisilla
o Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttaman infektion hoitoon, kun potilaalla on maha- tai

pohjukaissuolihaava. Hoitoon kuuluu myds kaksi antibioottia (hdatohoito). Tavoitteena
on héétii bakteeri elimistostd ja siten pienentdd haavaumien uusiutumisen

todenndkoisyytta.
o maha- ja pohjukaissuolihaavan hoitoon
o Zollinger—Ellisonin oireyhtymédn ja muiden sellaisten tilojen, joissa happoa tuotetaan

likaa mahassa, hoitoon.

Pantopratsolia, jota Pantoprazol Orion sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Pantoprazol Orion -valmis te tta

Ali kiiyti Pantoprazol Orion -valmistetta

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

- jos olet allerginen muita protonipumpun estdjid sisaltiaville ladkkeille.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Pantoprazol Orion -valmistetta

jos sinulla on vaikeita maksavaivoja. Kerro lidkérillesi, jos sinulla on joskus aiemmin ollut
maksavaivoja. Hén seuraa maksaentsyymiarvojasi tavallista useammin, erityisesti jos kaytat
Pantoprazol Orion -valmistetta pitkdén. Jos maksaentsyymiarvot suurenevat, hoito pitdé
lopettaa.

jos elimistosi Bj,-vitamiinivarastot ovat vihentyneet tai sinulla on B ,-vitamiinia vdhentévid
riskitekijoitd ja kaytét pitkdaikaista pantopratsolihoitoa. Kuten kaikki haponeritystd vdahentavat
ladkkeet, myds pantopratsoli voi vihentdé Bi,-vitamiinin imeytymistd elimistoon. Ota yhteyttd
ladkariin, jos huomaat jonkin seuraavista oireista, jotka voivat viitata matalaan
B,,-vitamiinitasoon:

o darimmdinen vasymys tai energianpuute

pistely

kiped tai punainen kieli, suun haavaumat

lihasheikkous

nakohairiot

muistiongelmat, sekavuus, masennus.

jos kaytat HIV-proteaasin estdjdd, kuten atatsanaviiria (kdytetddn HIV -infektion hoitoon)
samanaikaisesti pantopratsolin kanssa. Kysy télldin neuvoa ladkariltasi.

jos kéytit protonipumpun estdjid (kuten pantopratsolia) tai etenkin jos kaytdt Pantoprazol Orion
-valmistetta yli vuoden ajan, silld riskisi saada lonkka-, ranne- tai selkdrankamurtuma voi olla
hieman tavallista suurempi. Kerro lddkérille, jos sinulla on osteoporoosi (luukato) tai jos sinulle
on kerrottu, ettd sinulla on riski sairastua osteoporoosiin (esim. jos kiytit steroideja).

jos saat Pantoprazol Orion -hoitoa yli kolmen kuukauden ajan, silli magnesiumpitoisuus
veressdsisaattaa laskea. Alhainen magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa uupumusta, tahattomia
lihassupistuksia, ajan ja paikan tajun hdmartymistd (sekavuutta), kouristeluja, huimausta ja
nopeutunutta syketté. Jos koet tillaisia oireita, kddnny vélittomasti ladkarin puoleen. Alhainen
magnesiumpitoisuus veresséd voi myo0s johtaa kalium- tai kalsiumpitoisuuksien laskuun
veressdsi. Ladkéri saattaa haluta seurata veresi magnesiumpitoisuutta sédénnollisin verikokein.
jos sinulla on joskus ilmennyt ihoreaktioita jonkin toisen, Pantoprazol Orion -lddkkeen tavoin
mahahappoa véihentévin ladkkeen kdyton yhteydessa.

jos saat thottuman ja etenkin, jos ihottumaa ilmenee auringonvalolle alttiilla alueella. Kerro
ihottumastasi lddkarille mahdollisimman pian, silld sinun on ehka lopetettava Pantoprazol Orion
-hoitosi. Muista myds kertoa lddkéarille mahdollisista muista haitoista, kuten esim. nivelkivuista.
vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens—Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyméd (DRESS) ja erythema multiforme on
raportoitu pantopratsolihoidon yhteydessd. Lopeta pantopratsolin kdyttd ja hakeudu vélittomésti
ladkariin, jos huomaat jotain ndihin vakaviin ihoreaktioihin lLittyvid oireita, jotka on kuvattu
kohdassa 4.

jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Kerro lddkirillesi vilitto mésti, joko ennen timén lidkkeen kidyton 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; tAima voi ndyttdd tummilta kahvinporoilta oksennuksen joukossa

verta ulosteessa; timéd voi ndyttdd mustalta ja tervamaiselta

nielemisvaikeudet tai -kivut

kalpeus ja heikotus (anemia)

rintakipu

mahakipu

vaikea ja/tai sitked ripuli, silld tdmén valmisteen kdyttoon on liittynyt tulehdusripulin véhdista

lisd&dntymista.

Ladkarisi saattaa olla sitd mieltd, etté tarvitset lisdtutkimuksia, joilla suljetaan pois pahanlaatuinen
sairaus. Pantopratsoli lievittdd my0s syOvén oireita ja saattaa siis viivyttdd syopaddiagnoosin tekoa. Jos
oireet jatkuvat hoidosta huolimatta, lisitutkimuksien tekemistd harkitaan.



Jos kéytit Pantoprazol Orion -valmistetta pitkdén (yli vuoden ajan), ladkarisi haluaa todennékéisesti
seurata vointiasi sddnndllisesti. [Imoita aina lidkarin vastaanotolla kdydessisi kaikista uusista ja
poikkeavista oireista ja olosuhteista.

Lapset januoret
Pantoprazol Orion -valmisteen kdyttod ei suositella lapsille, silli sentehoa ja turvallisuutta ei ole
osoitettu alle 12-vuotiaiden hoidossa.

Muut lédke valmis teet ja Pantoprazol Orion

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd, myos ilman reseptid saatavia lidkkeitd, silli Pantoprazol Orion saattaa vaikuttaa

muiden lddkkeiden tehokkuuteen:

- ladkkeitd, kuten ketokonatsolia, itrakonatsolia ja posakonatsolia (kdytetddn sieni-infektioiden
hoitoon) tai erlotinibid (kdytetdén tiettyjen syopien hoitoon), silli Pantoprazol Orion saattaa
estdd ndiden ja muiden lAdkkeiden kunnollisen vaikutuksen

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

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

- metotreksaattia (kdytetddn nivelreuman, psoriaasin ja syovén hoitoon) — jos kéytit
metotreksaattia, lidkari voi keskeyttdd Pantoprazol Orion -hoidon tilapdisesti, silli pantopratsoli
saattaa suurentaa veren metotreksaattipitoisuutta

- fluvoksamiinia (kdytetdin masennuksen ja muiden psyykkisten vaivojen hoitoon), silld ldékérin
on mahdollisesti pienennettdvd Pantoprazol Orion -annostasi

- rifampisiinia (infektioiden hoitoon)

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

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat pantopratsolia, jos sinulta on mééré ottaa tietty virtsandyte
(tetrahydrokannabinolin [THC] seulontaa varten).

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasti raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod.

Ei ole olemassa riittdvid tietoja pantopratsolin kdytdstd raskaana oleville naisille. Valmisteen on
raportoitu erittyvén ihmisen rintamaitoon.

Jos olet raskaana taiimetét, kdyté tatd lddkettd vain siind tapauksessa, ettd lddkarisi mielestd sinulle
koituva hyoty on suurempi kuin sikiolle tailapselle mahdollisesti aiheutuva riski.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pantoprazol Orion -lidkkeelld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Jos sinulle tulee haittavaikutuksia, kuten huimausta tai ndkohéirioitd, ali aja autoa dlaka kdytd koneita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko kuljettamaan moottoriajoneuvoa tai tekeméin tarkkaa
keskittymistd vaativia tehtivid. Néistd tehtévistd suoriutumiseen voivat vaikuttaa mm. Idikehoidon
vaikutukset ja haittavaikutukset, joita on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Apuaineet
Tama ladke sisaltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.



3. Miten Pantoprazol Orion -valmis te tta kiyte téifin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

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 vihintddn 12-vuotiaille nuorille

- Ruokatorven refluksitulehduksen hoitoon
Tavanomainen annos on yksi 40 mgmn tabletti vuorokaudessa. Ladkérisi saattaa neuvoa sinua
suurentamaan annoksen 2 tablettiin vuorokaudessa. Ruokatorven refluksitulehduksen hoitoaika
on yleensé 4-8 viikkoa. Ladkérisi kertoo, kuinka kauan jatkat lddkkeen kayttod.

Aikuisille

- Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttaman infektion hoitoon, kun potilaalla on maha- tai
pohjukaissuolihaava. Hoitoon kuuluu myos kaksi antibioottia (hdcdtohoito).
Yksi40 mgn tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa + kaksi antibioottitablettia joko
amoksisilliinia, klaritromysiinid tai metrodinatsolia (tai tinidatsolia), kumpaakin otetaan
kahdesti vuorokaudessa yhdessa pantopratsolitabletin kanssa. Ota ensimméinen
pantopratsolitabletti tuntia ennen aamiaista ja toinen pantopratsolitabletti tuntia ennen ilta-
ateriaa. Noudata lddkérin ohjeita ja lue ehdottomasti antibioottien pakkausselosteet.
Tavanomainen hoitoaika on 1-2 viikkoa.

- Maha- ja pohjukaissuolihaavan hoitoon
Tavanomainen annos on yksi 40 mgmn tabletti vuorokaudessa. Annos voidaan kaksinkertaistaa,
jos asiasta on sovittu ladkarin kanssa. Laédkéri kertoo, kuinka pitkdan lidkkeen kéyttod pitda
jatkaa. Mahahaavan hoito kestda tavallisesti 4-8 viikkoa. Pohjukaissuolihaavan hoito kestda
tavallisesti 2—4 viikkoa.

- Zollinger—Ellisonin oireyhtymdn ja muiden sellaisten tilojen, joissa tuotetaan liikaa happoa
mahassa, pitkdaikaiseen hoitoon
Tavanomainen aloitusannos on kaksi 40 mgn tablettia vuorokaudessa. Ota kaksi tablettia tuntia
ennen ateriaa. Ladkdri saattaa myohemmin muuttaa annosta sen mukaan, kuinka paljon happoa
mahassasimuodostuu. Jos lidkdri midrad annokseksi enemmén kuin kaksi tablettia
vuorokaudessa, tabletit otetaan kahdesti vuorokaudessa. Jos ladkari maarad
vuorokausiannokseksi enemmén kuin nelja 40 mgmn tablettia vuorokaudessa, saat tarkat ohjeet
siitd, milloin IAdkkeen kaytto lopetetaan.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Naiden tablettien kayttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Potilaat, joilla on munuaisvaivoja
Jos sinulla on munuaisvaivoja, dli kdytd Pantoprazol Orion -valmistetta Helicobacter pylori -bakteerin
haatohoitoon.

Potilaat, joilla on maksavaivoja
Jos sinulla on vaikeita maksavaivoja, ota korkeintaan yksi 20 mgn tabletti kerran vuorokaudessa
(Pantoprazol Orion 20 mg tabletteja on saatavilla).

Jos sinulla on kohtalaisia tai vaikeita maksavaivoja, ali kidytd Pantoprazol Orion -valmistetta
Helicobacter pylori -bakteerin hiatdhoitoon.



Jos otat enemmién Pantoprazol Orion -valmis te tta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Ylannostus eiaiheuta tunnettuja oireita.

Jos unohdat ottaa Pantoprazol Orion -valmisteen
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
normaalisti tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Pantoprazol Orion -valmis teen kiyton
Ala lopeta ndiden tablettien kayttod keskustelematta ensin asiasta ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytdstd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro lddkirillesi vilittomésti tai ota yhteyttd lihimmén sairaalan ensiapuun, jos sinulle tulee jotain
seuraavista vakavis ta haittavaikutuksista. Lopeta timén lidkkeen kdytto heti.

- Vakavia allergisia re aktioita (Harvinaisia: voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
kielen ja/tai kurkun turvotus, nielemis- tai hengitysvaikeudet, ihopaukamat (nokkosihottuma),
allerginen kasvojen turvotus (Quincken edeema / angioedeema), vaikea huimaus, johon littyy
hyvin nopea syddmensyke ja runsas hikoilu.

- Vakavat ihoreaktiot (Esiintymistiheys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin): saatat havaita yhden tai useamman seuraavista oireista:

o ihorakkulat ja yleisen voinnin nopea heikkeneminen, silmien, nendn, suun/huulten tai
sukupuolielinten pinnalliset haavaumat (myos lievd verenvuoto), tai ihon
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.

o punoittavat, ymparistostddn kohoamattomat, maalitaulun nékoiset tai ympyranmuotoiset
laiskdt vartalolla (usein rakkula keskelld), hon hilseily, haavaumat suussa, kurkussa,
nenéssé, sukupuolielimissd ja silmissd. N4itd vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja
flunssan kaltaiset oireet (Stevens—Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi).

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

- Muut vakavat reaktiot (Esiintymistiheys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin): ihon ja silminvalkuaisten keltaisuus (vaikea maksasolujen vaurio, keltaisuus) tai
kuume, ihottuma ja munuaisten suureneminen, johon joskus littyy virtsaamiskipua ja
alaselkdkipua (vakava munuaistulehdus) ja joka saattaa johtaa munuaisten vajaatoimintaan.

Muita haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdllda 10:std):
- mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- paansirky, heitehuimaus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsan turpoaminen ja ilmavaivat,
ummetus, suun kuivuminen, kipu ja epdmukava tunne vatsassa, ihottuma, rokkoihottuma




(eksanteema), iho-oireiden puhkeaminen (eruptio), kutina, heikotuksen, uupumuksen tai yleisen
huonovointisuuden tunne, unihdiriét, lonkan, ranteen tai selkirangan murtuma.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn I kéyttdjdlld 1 000:sta):

- makuaistin vadristyminen tai tiydellinen makuaistin puuttuminen, ndkohdiriot, kuten naoén
hdmartyminen, ihopaukamat, nivelkipu, lihaskipu, painon muutokset, ruuminlimmon
kohoaminen, korkea kuume, raajojen turvotus (dareisturvotus), allergiset reaktiot, masennus,
rintojen suureneminen michilld.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- ajan ja paikan tajun hamartyminen (desorientaatio).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- hallusinaatiot, sekavuus (erityisesti jos potilaalla on aiemmin ollut néiti oireita), kihelmdinti,
pistely, polttava tunne tai puutuminen, ihottuma (johon mahdollisesti voi lLittyd nivelkipuja),
paksusuolen tulehdus, joka aiheuttaa jatkuvaa vetisté ripulia.

Verikokeissa todettuja haittavaikutuksia:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- maksaentsyymiarvojen suureneminen

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):

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

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- verihiutaleiden méaardn vidheneminen, joka voi aiheuttaa tavallista helpommin verenvuotoa tai
mustelmia, valkosolujen mdaridn viheneminen, joka voi aiheuttaa tavallista helpommin
tulehduksia, samanaikainen puna- ja valkosolujen seka verihiutaleiden médrdn viheneminen.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Pantoprazol Orion -valmisteen siilyttiiminen
Sailyta alle 30 °C.

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi Fikettd etiketissd, kotelossa tai Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamidran jilkeen. Viimeinen kdyttopdiva tarkoittaa kuukauden vimeistd péaivaa.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Pantoprazol Orion sis dltii

- Vaikuttava aine on pantopratsoli. Yksi tabletti sisdltdd pantopratsolinatriumseskvihydraattia
méérin, joka vastaa 40 mg:aa pantopratsolia.

- Muut aineet ovat
Tablettiydin: mannitoli (E421), krospovidoni, natriumkarbonaatti, hydroksipropyyliselluloosa,
kalsiumstearaatti
Tabletin pddllyste: metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), hypromelloosi,
trietyylisitraatti, keltainen rautaoksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Enterotabletti

Keltainen, soikea, kaksoiskupera tabletti, koko 11,9 mm x 6,2 mm.

Pakkauskoot:

7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 98, 100 ja 500 tablettia lipipainopakkauksissa.
14, 56, 60, 98, 100, 140 ja 500 tablettia muovipurkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1
02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

24100 Salo

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.1.2024



Bipacksedel: Information till patienten
Pantoprazol Orion 40 mg enterotabletter
pantoprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Pantoprazol Orion dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Pantoprazol Orion
Hur du tar Pantoprazol Orion

Eventuella biverkningar

Hur Pantoprazol Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Pantoprazol Orion éir och vad det anvénds for

Pantoprazol Orion innehéller den aktiva substansen pantoprazol. Pantoprazol ar en ”selektiv
protonpumpshdmmare” som minskar mdngden syra som bildas i din magsédck. Det anvéinds for
behandling av syra-relaterade sjukdomar i magséck och tarm.

Pantoprazol Orion anvinds for att behandla
- vuxna och barn over 12 ar med:

o refluxesofagit. En inflammation i matstrupen atfoljt av sura uppstotningar.
- vuxna med.:
o infektion orsakad av bakterien Helicobacter pylori hos patienter med sér i tolvfingertarm

och magsdck i kombination med tva antibiotika (utrotningsterapi). Syftet 4r att 4 bort
bakterien och pé sa sitt minska risken for att sdren ska aterkomma.

. sar i magsacken och tolvfingertarmen

o Zollinger—Ellisons syndrom och andra tillstdnd med for mycket syra i magséacken.

Pantoprazol som finns i1 Pantoprazol Orion kan ocksd vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Pantoprazol Orion

Ta inte Pantoprazol Orion

- om du dr allergisk mot pantoprazol eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

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

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Pantoprazol Orion

- om du har allvarliga leverproblem. Tala om for din likare om du ndgonsin har haft problem med
din lever. Din likare kommer da att kontrollera dina leverenzymer oftare, sirskilt om du tar



Pantoprazol Orion som langtidsbehandling. Om leverenzymerna okar ska behandlingen
avbrytas.

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

extrem trotthet eller brist pé energi

domningar och stickningar

om eller r6d tunga, munsar

muskelsvaghet

synrubbning

o minnesproblem, forvirring, depression.

om du samtidigt med pantoprazol anvinder HIV-proteashimmare, t.ex. atazanavir (for
behandling av HIV-infektion), bor du tala med din likare for sérskild rddgivning

anvindning av protonpumpshdmmare som pantoprazol eller sérskilt om du anvénder
Pantoprazol Orion 6ver en period pd mer @n ett ar, kan 6ka risken nagot for att fa hoft-,
handleds- eller kotfraktur (benbrott). Berétta for likare om du har benskorhet (osteoporos) eller
om din likare har sagt att du Ioper risk att fa benskorhet (t.ex. om du anvdnder likemedel som
kallas steroider).

om du anvéinder Pantoprazol Orion i mer &n tre manader kan médngden magnesium i blodet
sjunka. Léga nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrorelser, tillstand
av oklarhet om tid och rum, kramper, yrsel eller snabb hjartrytm. Om du far nagot av dessa
symtom, kontakta omedelbart likare. Laga nivaer av magnesium kan ocksa leda till minskade
nivaer av kalium eller kalcium i blodet. Lakaren kan behdva kontrollera magnesiumnivan i
blodet med regelbundna blodprov.

om du ndgonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med nagot likemedel liknande
Pantoprazol Orion som minskar magsyran

om du far hudutslag, sérskilt i omrdden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare sa
snart som mojligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Pantoprazol Orion. Kom
dven ihag att ndmna eventuella andra biverknigar, som ledsmérta.

allvarliga hudreaktioner, sdsom Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och erythema multiforme,
har rapporterats i samband med pantoprazolbehandling. Shuta ta pantoprazol och sok vard
omedelbart om du fir nagra symtom som stimmer dverens med dessa allvarliga hudreaktioner
som beskrivs iavsnitt 4.

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

Tala omedelbart om for din likare, innan eller efter du tar detta likemedel, om du mérker nadgot av
foljande symtom, som kan vara ett tecken pa nagon annan, allvarligare sjukdom.

oavsiktlig viktminskning

kriakningar, sédrskilt om det hdnder upprepade ganger

blodiga krikningar, det kan se ut som mérkt, malt kaffe i kriket

du mérker blod i avforingen, som kan ha ett svart eller tjarliknande utseende

svarighet att svélja eller smérta nir du svéljer

du ser blek ut och kinner dig svag (blodbrist)

brostsmérta

magsmarta

allvarlig och/eller ihdllande diarré, d4 man funnit ett samband mellan detta likemedel och en
liten Okning av smittsam diarré.

Din likare kan besluta att du behover genomga nagra undersokningar for att utesluta allvarlig sjukdom
eftersom pantoprazol ocksa kan lindra symtom pé cancer och skulle kunna férsena en saddan diagnos.
Om dina symtom kvarstér trots din behandling ska ytterligare undersdkningar overvégas.



Om du tar Pantoprazol Orion som langtidsbehandling (lingre dn 1 ar) kommer din likare troligen att
kalla dig till regelbundna kontroller. Vid varje likarbesok ska du berdtta om nya och ovanliga symtom
och sjukdomshéndelser.

Barn och ungdomar
Pantoprazol Orion &r inte rekommenderat for barn eftersom det saknas data avseende sdkerhet och
effekt for barn under 12 ar.

Andra likemedel och Pantoprazol Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel, dven receptfria sadana. Detta eftersom Pantoprazol Orion kan paverka effekten av andra

likemedel:

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

- warfarin och fenprokumon som verkar fortunnande eller fortjockande pa blodet. Du kan behdva
ytterligare kontroller

- lakemedel for behandling av HIV-infektion som atazanavir

- metotrexat (fér behandling av reumatism, psoriasis och cancer), om du tar metotrexat kan din
lakare tillfalligt avbryta din behandling med Pantoprazol Orion eftersom pantoprazol kan oka
méngden metotrexat i blodet

- fluvoxamin (for behandling av depression och andra psykiatriska sjukdomar), om du tar
fluvoxamin kan din likare minska dosen

- rifampicin (for behandling av infektioner)

- johannesort (Hypericum perforatum) (for behandling av nedstdmdhet).

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

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Det finns endast en begrdnsad méngd data fran anvindning av pantoprazol hos gravida kvinnor.
Utsondring 1 brostmjolk har rapporterats.

Du ska endast anvinda detta likemedel under graviditet och amning, om din likare anser att
fordelarna for dig overviager den eventuella risken for fostret eller barnet.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Pantoprazol Orion forvéntas inte ha effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Om du upplever biverkningar som yrsel och synstorningar, ska du inte kora bil eller anvdnda
maskiner.

Du édr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Innehéllsimnen
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nist
mtill ”natriumfritt”.



3. Hur du tar Pantoprazol Orion

Taalltid detta likemedel exakt enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Hur du tar Pantoprazol Orion
Ta tabletten en timme fore en méltid utan att tugga eller krossa den. Svil; tabletten hel med lite vatten.

Rekommenderad dos ér:

Vuxna och ungdomar &ver 12 ar

- For behandling av refluxesofagit:
Vanlig dos ér en 40 mg tablett dagligen. Din Iikare kan 6ka dosen till tva tabletter per dag.
Behandlingsperioden for refluxesofagit dr vanligtvis 4 till 8 veckor. Din likare informerar dig
om hur linge du ska ta likemedlet.

Vuxna

- For behandling av en infektion orsakad av bakterien Helicobacter pylori hos patienter med sdar
i tolvfingertarm eller magsdck i kombination med tva olika antibiotika:
En 40 mg pantoprazoltablett tva gdnger per dag plus tva antibiotikatabletter av endera
amoxicillin, klaritromycin och metronidazol (eller tinidazol), som ska tas tva ganger per dag
tillsammans med pantoprazoltabletten. Ta forsta pantoprazoltabletten en timme fore frukost och
den andra pantoprazoltabletten en timme fore kvéllsmaten. Folj likarens istruktioner och lis
bipacksedlarna for de antibiotika du ska ta. Vanlig behandlingstid &rentill tva veckor.

- For behandling av sar i tolvfingertarm och magsdcken :
Vanlig dos dr en 40 mg tablett dagligen. Dosen kan dubblas, efter instruktioner fran din ldkare.
Din likare kommer att informera dig om hur linge du ska ta medicinen. Vanligtvis behandlas
sar i magisckeni4 till 8 veckor. Behandlingsperioden for sér i tolvfingertarmen dr vanligtvis 2
till 4 veckor.

- For langtidsbehandling av Zollinger—Ellisons syndrom och andra tillstind ddr for mycket syra
bildas i magsdcken:
Vanlig startdos &r tva 40 mg tabletter dagligen. Ta de tva tabletterna en timme fore en maltid.
Din likare kan senare dndra dosen beroende pa hur mycket syra som bildas i din magsick. Om
du ska ta fler 4n tvé tabletter dagligen ska dessa tas tva génger per dag. Om din ldkare skriver ut
en daglig dos pa mer én fyra 40 mg tabletter per dag ska du fé instruktioner om exakt nir du ska
sluta ta medicinen.

Anvindning for barn och ungdomar
Dessa tabletter rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Patienter med njurproblem
Om du har njurproblem ska du inte ta Pantoprazol Orion mot bakterien Helicobacter pylori.

Patienter med le verproblem
Om du har svara leverproblem ska du inte ta mer 4n en 20 mg tablett per dag (Pantoprazol Orion
20 mg tabletter finns tillgdngliga).

Om du har mattliga till svara leverproblem ska du inte ta Pantoprazol Orion mot bakterien
Helicobacter pylori.

Om du har tagit for stor méngd av Pantoprazol Orion

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt rddgivning. Det finns inga kiinda symtom pé dverdosering.



Om du har glomt att ta Pantoprazol Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nista normala dos vid vanlig tidpunkt.

Om du slutar att ta Pantoprazol Orion
Sluta inte ta dessa tabletter utan att férst ha talat med likare eller apotekspersonal.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for liikare eller kontakta akutmottagningen pé nirmaste sjukhus om du far
nagon av foljande allvarliga biverkningar. Sluta omedelbart ta likemedlet.

- Allvarliga, allergiska reaktioner (Sillsynta: kan forekomma hos upp till I av
1 000 anvdindare): svulnad av tunga och/eller hals, svarighet att svélja eller
andningssvarigheter, nisselutslag, allergisk ansiktssvullnad (Quinckes ddem/angioddem), svar
yrsel med mycket snabba hjértslag och kraftig svettning.

- Allvarliga hudre aktioner (Har rapporterats: forekommer hos ett okdnt antal anvindare): du
kan mérka ett eller flera av foljande symtom:

o blasbildning i huden och snabb forsdmring av ditt allméntillstdnd, ytliga sar (med latt
blodning) i 6gon, nidsa, mun/ldppar eller kdnsorgan, eller kinslig hud/utslag sérskilt pa
hudomraden som exponeras for [jus/solen. Dukan ocksa fa ledsmértor eller
influensaliknande symtom, sdsom feber, svullna lymfkortlar (t.ex. i armhalorna), och
blodprover kan visa pa forandringar av vissa vita blodkroppar eller leverenzymer.

o rodaktiga, ej upphojda, maltavleliknande eller runda utslag pa balen, ofta med blasor i
mitten, fjallande hud, sér i munnen, svalget, ndsan, pa konsorganen och vid 6gonen.
Dessa allvarliga hudutslag kan féregéds av feber och forkylningsliknande symtom
(Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

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

- Andra allvarliga reaktioner (Har rapporterats: férekommer hos ett okdnt antal anvdndare):
gulfirgning av hud eller 6gonvitor (allvarlig skada av leverceller, gulsot) eller feber, utslag och
forstorade njurar ibland med smérta i samband med urintomning och vérk i nedre delen av
ryggen (allvarlig njurinflammation). Detta kan leda till njursvikt.

Andra biverkningar ar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- godartade polyper i magsdcken.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):

- huvudvirk, yrsel, diarré, illamaende, krikningar, uppblasthet och gasbildning (vdderspanning),
forstoppning, muntorrhet, magont och obehag i magen, hudutslag, exantem (likformiga
utslag/prickar), utbrott av hudutslag (eruption), klada, kiinsla av svaghet, matthet eller allmin
sjukdomskénsla, sémnbesvar, hoft-, handleds eller kotfraktur (benbrott).

Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

- forédndrad eller avsaknad av smakupplevelse, synstorningar som dimsyn, nésselutslag, ledvirk,
muskelvéark, viktférdndringar, forhdjd kroppstemperatur, hdg feber, svullnad av armar och ben
(perifera 6dem), allergiska reaktioner, depression, forstorade brost hos mén.



Mycket sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
- tillstand av oklarhet om tid och rum (desorientering).

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- hallucinationer, forvirring (speciellt hos patienter som tidigare haft dessa symtom), kénsla av
domningar, stickningar, brinnande kénsla eller forlorad kénsel, hudutslag, eventuellt med
smérta i lederna, inflammation i tjocktarmen, som ger upphov till ihallande vattnig diarré.

Biverkningar som identifie ras med blodprov:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
- en forhojning av leverenzymer.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvdindare):
- en Okning av bilirubin, hogre nivier av blodfetter, hog feber i samband med kraftig minskning
av granulocyter (en typ av vita blodkroppar) i blodet.

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

- en minskning av antalet blodplittar vilket kan leda till att du bloder mer eller littare far
bldmérken, en minskning av antalet vita blodkroppar vilket kan leda till fler infektioner,
samtidig onormal minskning av antalet réda och vita blodkroppar samt blodpléttar.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- minskad médngd natrium, magnesium, kalcium eller kalium i blodet (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka nformationen om
lakemedels sékerhet.

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Pantoprazol Orion ska forvaras
Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten, kartongen eller blistret. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr pantoprazol. Varje tablett innehdller pantoprazoatriumseskvihydrat
motsvarande 40 mg pantoprazol.

—  Ovriga innehéllsimnen ir
Tablettkdrna: mannitol (E421), krospovidon, natriumkarbonat, hydroxipropylcellulosa,
kalciumstearat.
Dragering: metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1), hypromellos, trietylcitrat, gul jarnoxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Enterotablett.

Gula, ovala, bikonvexa tabletter, 11,9 mm x 6,2 mm.

Forpackningsstorlekar:

7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 98, 100 och 500 enterotabletter i blisterforpackning.
14, 56, 60, 98, 100, 140 och 500 enterotabletter i plastburk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretridare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel indrades senast
i Sverige:
i Finland: 25.1.2024



