Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Pantoprazol Actavis 20 mg enterotabletit
Pantopratsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kiyttimis en, silld se

sisiltia sinulle tirkeita tietoja

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1aékari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 2 viikon jilkeen tai se huononee.

- Ali kiiyti Pantoprazol Actavis -tabletteja yli 4 vikkoa keskustelematta asiasta ifkérin kanssa.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pantoprazol Actavis on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Pantoprazol Actavis -valmistetta
Miten Pantoprazol Actavis -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pantoprazol Actavis -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Pantoprazol Actavis on ja mihin sité kiyte tiiin

Pantoprazol Actavis sisdltdd vaikuttavana aineena pantopratsolia, joka estdd mahahappoa
tuottavan *pumpun’ toimintaa. Se vihentdd mahassa olevan hapon maaraa.

Pantoprazol Actavista kdytetddn refluksioireiden (kuten nérédstyksenja happaman mahansisillon nousu
ruokatorveen) lyhytaikaiseen hoitoon aikuisille.

Refluksi tarkoittaa mahahapon kulkeutumista ruokatorveen, jolloin ruokatorvi voi tulehtua ja kipeytya.
Téstd voi atheutua kivuliasta, polttavaa tunnetta rinnassa ja kurkussa (néréstys) sekd hapanta makua
suussa (mahansiséllon nousu ruokatorveen).

Refluksi- ja néréstysoireet saattavat helpottua jo yhden pdivin Pantoprazol Actavis -hoidon jilkeen,
mutta timén lddkkeen ei ole tarkoitus tehota vilittomésti. Tabletteja pitdd ehké ottaa 2-3 perdkkéisend
paivani ennen kuin oireet lLievittyvét.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Pantoprazol Actavis -valmis tetta

Ali ota Pantoprazol Actavis -valmistetta

- jos olet allerginen pantopratsolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6. Mitd Pantoprazol Actavis sisdltdd)

- jos olet allerginen muita happopumpun estdjid sisdltaville ladkkeille

- jos kaytat HIV-infektioiden hoitoon kdytettavaa ladkettd, kuten atatsanaviiria

- jos olet alle 18-vuotias

- jos olet raskaana tai imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ensin ladkirin kanssa, jos

- ndrdstystésitai ruuansulatusvaivojasi on jo hoidettu yhtdjaksoisesti neljan vilkkon ajan tai
pidempéaédn.



- olet yli 55-vuotias ja kaytét paivittdin itsehoitoldékettd ruuansulatusvaivojen hoitoon

- olet yli 55-vuotias ja oireesi ovat uusia tai ne ovat muuttuneet lihiaikoina

- sinulla on aiemmin ollut mahahaava tai sinulle on tehty vatsaleikkaus

- sinulla on maksavaivoja tai keltaisuutta (esim. silmissé tai iholla)

- kéayt sddnnollisesti 1ddkdrissa vakavien sairauksien vuoksi

- olet menossa vatsan tahystystutkimukseen tai C-ureahengitystestiin (testi, jota kdytetddn vatsan
helikobakteerin todentamiseksi)

- sinulla on todettu Bi,-vitamiinin imeytymishdirid. Kuten kaikki haponeritystd vihentdvét
ladakkeet, my0s pantopratsoli voi vihentdd B,,-vitamiinin imeytymistd elimistoon. Ota yhteytta
ladkariin, jos huomaat jonkin seuraavista oireista, jotka voivat viitata matalaan B ,-
vitamiinitasoon:

- aarimmdinen vasymys tai energianpuute
- pistely

- kiped tai punainen kieli, suun haavaumat
- lihasheikkous

- nakohairiot

- muistiongelmat, sekavuus, masennus.

- sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on littynyt valmisteen Pantoprazol Actavis
kaltaisen mahahapon erittymistd vdhentivin ladkkeen kéyttoon.

- Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttille ihoalueelle, kerro siitd laékarille
mahdollisimman pian, koska hoito valmisteella Pantoprazol Actavis voidaan joutua
lopettamaan. Muista mainita my6s muut sairauden oireet, kuten nivelkipu.

- olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Kerro vilittomis ti lddkérille ennen timin liike valmis teen ottamista tai sen jilkeen, jos
havaitset jonkun seuraavista oireista. Oireet voivat johtua jostakin muusta, vakavammasta
sairaudesta.

- tahaton painonlasku, joka ei lity ruokavalion muutokseen tai kunto-ohjelmaan

- oksentelu, etenkin jos se on toistuvaa

- verioksennukset (oksennus voi ndyttdd tummalta ja murumaiselta, kuin “kahvinporolta™)

- verta ulosteessa (uloste voi ndyttdd mustalta tai tervamaiselta)

- niclemisvaikeudet tai -kipu

- kalpeus ja heikotus (anemia)

- rintakipu

- vatsakipu

- vaikea ja/tai pitkddn jatkuva ripuli, koska valmisteen kéayttoon littyy joskus tulehdusripulin
lisdéntymista.

- Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymai, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymd (DRESS) ja erythema multiforme, on
raportoitu pantopratsolihoidon yhteydessd. Lopeta pantopratsolin kiytt6 ja hakeudu valittomasti
ladkariin, jos huomaat jotain ndihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvid oireita, jotka on kuvattu
kohdassa 4.

Jos sinulla on toistuvasti ja pitkéén jatkuvia ruuansulatusvaivoja, ota yhteys liéikériin.
Ladkari saattaa tehdd lisdtutkimuksia (esimerkiksi endoskopian eli ruokatorven tihystyksen) tilasi
selvittimiseksi ja/tai pahanlaatuisen sairauden poissulkemiseksi.

Pantoprazol Actavis ei ole tarkoitettu refluksioireiden ennaltae hkéisyyn.

Jos olet menossa verikokeeseen, kerro ladkérille, ettd kaytdt titd lidkevalmistetta.

Lapset januoret

Pantoprazol Actavis -valmisteen kayttdd ei suositella lapsille, silli sen tehoa ei ole osoitettu lasten
hoidossa.



Muut ldiike valmis teet ja Pantoprazol Actavis

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat

kayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1ddkari ei ole mddrdannyt (my0s rohdosvalmisteita).

Tédma on tirkedd, silli Pantoprazol Actavis saattaa vaikuttaa muiden lidkkeiden tehoon.

Kerro siis ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat:

- ketokonatsolia, itrakonatsolia tai posakonatsolia (kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon)

- erlotinibid (kdytetdén tiettyjen syopien hoitoon)

- varfariinia ja fenprokumonia (kiytetddn veren ohentamiseen ja veritulppien ehkaisyyn). Voit
tarvita lisdverikokeita.

- HIV-infektion hoitoon tarkoitettuja ldékkeitd, kuten atatsanaviiria

- metotreksaattia (kiytetdéin nivelreuman, psoriaasin ja syovédn hoidossa)

- fluvoksamiinia (masennuksen ja muiden psyykkisten vaivojen hoitoon)

- rifampisiinia (infektioiden hoitoon)

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

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Pantoprazol Actavis -valmistetta, jos sinulta on mééré ottaa
tietty virtsandyte (tetrahydrokannabinolin (THC) seulontaa varten).

Ali kiiyti Pantoprazol Actavis -valmistetta samanaikaisesti muiden liikkeiden kanssa, jotka
vahentdvit hapon muodostusta mahassa kuten muut protonipumpun estéjit (omepratsoli, lansopratsoli,
rabepratsoli) tai H,-salpaajat (ranitidiini, famotidiini).

Pantoprazol Actavis -valmistetta voidaan tarvittacssa kdyttda antasidien (esim. magaldraatti, alginaatti,
natriumkarbonaatti, alumiinihydroksidi, magnesiumkarbonaatti tai niiden yhdistelmi) kanssa.

Pantoprazol Actavis ruoan ja juoman kanssa
Pantoprazol Actavis -enterotabletit otetaan tunti ennen ateriaa nesteen kanssa. Ald murskaa, riko tai
pureskele enterotablettia. Tabletti on nieltdvd kokonaisena.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkdan lidkkeen kayttod.

Ald kilytd Pantoprazol Actavista, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai imetiit.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Pantoprazol Actavis -lddkkeelld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn.
Léadke voi kuitenkin aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten huimausta ja ndkohdirioitd, jolloin reaktiokyky
voi heikentyd. Al tilldin aja autoa tai suorita muita tarkkuutta vaativia toimia.

Pantoprazol Actavis sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Pantoprazol Actavis -valmistetta otetaan

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 144kéri tai
apteekkihenkilokunta on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus ja antotapa
Pantoprazol Actavis -enterotabletteja ei saa pureskella eikd murskata vaan ne niellidn kokonaisina

nesteen kanssa tunti ennen ateriaa samaan aikaan joka paiva.

Suositeltu annos on yksi tabletti (20 mg) piivissi. Ali ylitd suositeltua 20 mg vuorokausiannosta.



Ota ladkettd vahintdan 2-3 perdkkiisend pdivind. Lopeta valmisteen kiytto kun oireet ovat kokonaan
hiavinneet. Oireet voivat helpottua jo yhden pdivin hoidon jilkeen, mutta timén ladkkeen tarkoitus ei
ole tehota valittdmasti.

Jos oireet eivit lievity, kun olet kayttanyt tatd lddkettd kaksi vilkkoa sddnndllisesti joka péivd, ota
yhteys ladkariin.

Ali kiyti Pantoprazol Actavis -valmistetta yli 4 viikkoa keskustelematta asias ta liik irin
kanssa.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Alle 18-vuotiaat nuoret ja lapset eivét saa kiyttdd Pantoprazol Actavis -valmistetta.

Jos otat enemmiéin Pantoprazol Actavis -valmis tetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Pantoprazol Actavis -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota seuraava annos normaalisti
seuraavana péivind tavanomaiseen aikaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle tulee joitakin alla mainituis ta haittavaikutuksista, lopeta table ttien kiiytto ja kerro
asiasta lidikérillesi vilitto mésti, tai ota yhte ytti liihimmén sairaalan piivystys poliklinikkaan:

- Vaikeat allergis et reaktiot (harvinaiset: voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):
kielen ja/tai kurkun turvotus, nielemisvaikeudet, thopaukamat (nokkosihottuma),
hengitysvaikeudet, allerginen kasvojen turvotus, vaikea heitehuimaus, johon littyy hyvin nopea
syddmensyke ja runsasta hikoilua.

- Vakavat ihovaivat (esiintymistiheys tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin) saatat havaita yhden tai useamman seuraavista oireista:

- thorakkulat ja yleisen voinnin nopea heikkeneminen, silmien, nenéin, suun/huulten tai
sukupuolielinten pinnalliset haavaumat (my0s lievd verenvuoto), tai ihon herkkyytté/ihottumaa
etenkin valolle/auringolle alttiilla alueilla. Sinulla voi olla lisdksi nivelkipua ja
flunssankaltaisia oireita, kuten kuumetta, turvonneita imusolmukkeita (esim. kainaloissa); ja
verikokeissa voi nikyd muutoksia tiettyjen valkosolujen tai maksaentsyymien arvoissa.

- punoittavat, ymparistostdin kohoamattomat, maalitaulunnékéiset tai ympyradnmuotoiset Idiskét
vartalolla (usein rakkula keskelld), thon hilseily, haavaumat suussa, kurkussa, nenissa,
sukupuolielimissd ja silmissd. Néitd vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssan
kaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi

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

- Muita vakavia tiloja (esiintymistiheys tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyystiheyden arviointiin):
ihon ja silmdnvalkuaisten keltaisuus (vaikea maksasolujen vaurio) tai kuume, ihottuma ja
munuaisten suureneminen, johon joskus littyy virtsaamiskipuja ja alaselkdkipua (vakava
munuaistulehdus) ja joka saattaa johtaa munuaisten vajaatoimintaan.



Muita haittavaikutuksia:

Yleiset (voiesiintyd enintdén 1 henkilolld 10:std)

mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta)

paansarky, heitehuimaus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsan turpoaminen ja ilmavaivat,
ummetus, suun kuivuminen, kipu ja epdmukava tunne vatsassa, thottuma, rokkoihottuma,
ihottuman puhkeaminen, kutina, heikotuksen, uupumuksen tai yleisen huonovointisuuden tunne,
unih&iriot.

Harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 henkilollda 1000:sta)

makuaistin héirid tai tdydellinen makuaistin puuttuminen, ndkohiiridt, kuten nidn
hamirtyminen, ithopaukamat, nivelkipu, lihaskipu, painon muutokset, limmdnnousu, korkea
kuume, turvotus raajoissa (ddreisturvotus), allergiset reaktiot, masennus, rintojen suureneminen
miehilld.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 10 000:sta)

ajan ja paikan tajun himéirtyminen (desorientaatio).

Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin)
hallusinaatiot, sekavuus (erityisesti, jos potilaalla on aiemmin ollut néiti oireita), kihelmdinti ja
pistely, puutumiset ja polttavat tuntemukset ; lihaskouristuksia johtuen elektrolyyttitasapainon
héiridstd (muutokset suolan méérissa elimistdssd), paksusuolen tulehdus, joka aiheuttaa jatkuvaa
vetistd ripulia

Verikokeissa todettuja haittavaikutuksia:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta)

maksaentsyymiarvojen suureneminen

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilollda 1000:sta)

bilirubiiniarvon suureneminen, veren rasva-arvojen suureneminen, granulosyyttien
(valkosolujen) madrdn merkittdvd vdheneminen verenkierrossa yhdistettynd korkeaan
kuumeeseen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 henkilolli 10 000:sta)

verihiutaleiden mééran viheneminen, joka voi aiheuttaa tavallista helpommin verenvuotoa tai
mustelmia, valkosolujen madrdn viheneminen, joka voi aiheuttaa tavallista helpommin
tulehduksia. Yhtiaikainen puna- ja valkosolujen seké verihiutaleiden méiiridn viheneminen,
mikd voi johtaa visymykseen, hengenahdistukseen ja kalpeuteen.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.

Pantoprazol Actaviksen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.



Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivé tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Pantoprazol Actavis sisiltia

- Vaikuttava aine on pantopratsoli. Yksi enterotabletti sisdltdd 20 mg pantopratsolia
(natriumseskvihydraattina).

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mannitoli, natriumkarbonaatti, natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A), butyloitu
metakrylaattikopolymeeri, emiksinen (Eudragit E PO), kalsiumstearaatti.
Kalvopdidillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), talkki, makrogoli 400,
natriumlauryylisulfaatti.
Enteropddllyste metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeridispersio, propyleeniglykoli,
keltainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171), talkki.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Soikea, kaksoiskupera, vaaleankeltainen enterotabletti

Pakkauskoot:
Léapipainopakkaus: 7 ja 14 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Islanti

Valmistajat

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zetjun ZTN 3000

Malta

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.10.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Pantoprazol Actavis 20 mg enterotabletter
Pantoprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sémre efter 2 veckor.

- Anvind inte Pantoprazol Actavis tabletter 6ver 4 veckor utan att tala med likaren.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Pantoprazol Actavis dr och vad det anvidnds for
Vad du behdver veta innan du tar Pantoprazol Actavis
Hur du tar Pantoprazol Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Pantoprazol Actavis ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Pantoprazol Actavis ir och vad det anvinds for

Pantoprazol Actavis innehéller den verksamma substansen pantopratzol som himmar
“magsyrapumpens” aktivitet. Det minskar méngderna av syra i magen.

Pantoprazol Actavis anvénds for kortvarig behandling av refluxsymtom (sé&som halsbrianna och sura
uppstotningar) hos vuxna.

Reflux innebér flodet av magsyra till matstrupen varpa matstrupen kan inflammeras och blir sjuk.
Detta kan orsaka en smirtsam, brinnande kénsla i brostet och halsen (halsbrdnna) samt en sur smak i
munnen (maginnehéllet stiger upp 1 matstrupen).

Refluxsymtomen och halsbridnnan kan lindras redan efter en dags behandling med Pantoprazol actavis
men detta likemedel &r inte avsett att ha omedelbar effekt. Tabletterna méste tas under 2-3 dagar i rad
innan symtomen lindras.

2. Vad du behdver veta innan du tar Pantoprazol Actavis

Ta inte Pantoprazol Actavis

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

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

- om du samtidigt anvénder likemedel for behandling av HIV-infektion, sdsom atazanavir

- om du drunder 18 ar gammal

- om du ir gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

RA&dgor forst med likare om

- du har behandlats for halsbrénna eller matsméltningsbesvér oavbrutet i4 veckor eller lingre

- du dr dver 55 ar gammal och dagligen anvénder receptfria likemedel mot matsméltningsbesvér
- du dr dver 55 ar gammal och har nya eller nyligen forédndrade symtom



- du tidigare har haft magsar eller om du genomgétt en magoperation

- du lider av en leverproblem eller gulhet (t.ex. i dgonen eller pa huden)

- du regelbundet besdker likare pa grund av allvarliga sjukdomar

- du ska genomga en endoskopiundersdkning av magen eller ett andningstest som kallas C-
ureatest (anvénds for att pavisa Helicobacter)

- du har en storning i absorberingen av vitamin B;,. Som med alla likemedel som minskar
syramingden 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 pa energi

- domningar och stickningar

- Om eller rod tunga, munsér

- muskelsvaghet

- synrubbning

- minnesproblem, forvirring, depression.

- du ndgonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett likemedel liknande Pantoprazol
Actavis som minskar magsyran.

- Om du far hudutslag, séarskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare sa
snart som mojligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Pantoprazol Actavis. Kom
dven ihag att nimna eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmérta.

- du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A)

Tala omedelbart om for liikaren, innan eller efter att du tar detta like medel, om du upptiicker

nagot av foljande symtom. Symtomen kan bero pa nagon annan allvarligare sjukdom.

- oavsiktlig viktnedgdng som inte har nagot samband med dndringar i kost eller motionsprogram

- krakningar, sirskilt om det hinder upprepade ganger

- blodiga krékningar (krdkningarna kan vara morka och gryniga som kaffesump)

- blod i avforingen (avforingen kan se svart eller tjaraktig ut)

- svarigheter att svilja eller smérta vid svdljandet

- blekhet och svaghet (anemi)

- brostsmérta

- magsmaérta

- svar och/eller langvarig diarré eftersom anvindningen av produkten ibland ar férknippad med
en Okad risk for inflammatorisk diarré.

- Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och erythema multiforme
has rapporterats i samband med pantoprazolbehandling. Sluta ta pantoprazol och sok véard
omedelbart om du far nadgra symtom som stimmer éverens med dessa allvarliga hudreaktioner
som beskrivs 1 avsnitt 4.

Om du har dterkommande och lingvariga matsmiltningsbesvar ska du kontakta likaren.
Lékaren kan utfora ytterligare undersokningar (t.ex. endoskopi, d.v.s. en visuell undersokning av
matstrupen) for att kunna faststilla ditt tillstdnd och/eller utesluta en elakartad sjukdom.
Pantoprazol Actavis dr inte avsett for forebyggande av refluxsymtom.

Om du ska limna ett blodprov ska du tala om for lakaren att du anvéinder detta likemedelspreparat.

Barn och ungdomar
Pantoprazol Actavis rekommenderas inte for barn, eftersom effekt inte pavisats hos barn.

Andra likemedel och Pantoprazol Actavis

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana (samt naturprodukter) eftersom Pantoprazol Actavis kan paverka
effekten av andra likemedel.

Tala alltsa om for likare eller apotekspersonal om du tar::
- ketokonazol, itrakonazol eller posakonazol (anvidnds for behandling av svampinfektioner)
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- erlotinib (anvénds for behandling av vissa typer av cancer)

- warfarin och fenprokumon (som anvénds for att tunna ut blodet och forebygga blodproppar). Du
kan behova limna extra blodprov.

- lakemedel for behandling av HIV, sdsom atazanavir)

- metotrexat (som anvands vid behandling av reumotoid artrit, psoriasis och cancer).

- fluvoxamin (for behandling av depression och andra psykiska sjukdomar)

- rifampicin (for behandling av infektioner)

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

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

Anvind inte Pantoprazol Actavis samtidigt med andra lakemedel som minskar syrabildningen i magen
sdsom andra protonpumpshdmmare (omeprazol, lansoprazol, rabeprazol) eller H,-hdmmare (ranitidin,
famotidin). Pantoprazol Actavis kan vid behov anvindas tillsammans med antacida (t.ex. magaldrat,
alginat, natriumkarbonat, aluminiumhydroxid, magnesiumkarbonat eller en kombination av dessa).

Pantoprazol Actavis med mat och dryck
Pantoprazol Actavis enterotabletterna ska tas en timme fore maltid med vétska. Enterotabletten far inte
krossas, brytas sonder eller tuggas. Tabletterna bor sviljas hela.

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

Anvind inte Pantoprazol Actavis om du dr gravid, misstinker att du dr gravid eller om du ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Pantoprazol Actavis har ingen eller férsumbar effekt pa formégan att framfora fordon eller anvinda
maskiner.

Biverkningar som yrsel och synstorningar kan dock upptrdda och da kan reaktionsformégan forsamras.
I sa fall ska du inte kora bil eller utfora andra aktiviteter som kréver precision.

Pantoprazol Actavis innehéller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Pantoprazol Actavis

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du r osdker.

Dosering och adminis treringss:itt
Pantoprazol Actavis enterotabletter far inte tuggas eller krossas utan de ska svéljas hela med vétska en
timme fore méltid samma tidpunkt varje dag.

Rekommenderad dos &r en tablett (20 mg) dagligen. Du ska inte Gverskrida den rekommenderade
dygnsdosen pa 20 mg.

Du ska ta detta likemedel minst 2—3 dagar i rad. Sluta anvéinda preparatet nir du dr helt symtomfti.

Symtomen kan lindras efter bara en dags behandling men lakemedlet 4r inte avsett att ha omedelbar
effekt.

Om symtomen inte lindras efter att du anvént detta likemedel regelbundet varje dag i 2 veckors tid ska
du kontakta likare.



Anvind inte Pantoprazol Actavis i mer in 4 veckor utan att ridgora med en ldkare.

Anvindning for barn och ungdomar
Barn och unga under 18 ar far inte anvdnda Pantoprazol Actavis.

Om du har tagit for stor mingd av Pantoprazol Actavis

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Pantoprazol Actavis
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta foljande dos normalt nista dag vid vanlig
tidpunkt.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du fir nigon av foljande biverkningar ska du sluta ta table tterna och omedelbart me ddela
din léikare eller ta kontakt med akutmottagningen pa nirmaste sjukhus:

- Allvarlig allergisk reaktion (frekvens: séllsynt; kan férekomma hos upp till 1 av 1000
patienter): svullnad av tunga och/eller hals, svarighet att svélja, nisselutslag,
andningssvarigheter, allergisk ansiktssvullnad (Quinckes 6dem/angioddem), svér yrsel med
mycket snabba hjirtslag och kraftig svettning.

- Allvarliga hudre aktioner (ingen kéind fre kvens; kan inte berdknas fran tillgingliga data):

du kan observera ett eller flera av foljande symtom:

- blasbildning 1 huden och snabb forsdmring av ditt allméntillstind, ytliga sér (med [itt blodning)
i 6gon, ndsa, mun/lippar eller konsorgan, eller kénslig hud/hudutslag sérskilt i omradden utsatta
for Ljus/solljus. Dukan ocksé uppleva ledsmértor eller influensaliknande symtom som feber
eller svullna lymfknutor (t.ex. i armhélorna), och blodprov kan visa pé fordndringar i de vita
blodkropparna eller leverenzymvérdena.

- rodskiftande, ej upphdjda utslag pa balen, maltavieliknande eller runda, ofta med blasor i
mitten, fjallande hud, sar i munnen, svalget, ndsan, pa konsorganen och vid 6gonen. Dessa
allvarliga hudutslag kan foregés av feber och forkyhingsliknande symtom (Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys.

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

- Andra allvarliga tillstind (ingen kénd fre kvens; kan inte berdknas fréan tillgdngliga data):
gulfirgning av hud eller 6gonvitor (allvarlig skada av leverceller, gulsot) eller feber, utslag; och
forstorade njurar, ibland med smérta i samband med urintémning och vérk i nedre delen av
ryggen (allvarlig njurinflammation), vilket kan leda till njursvikt.

Andra biverkningar ér:

- Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 patienter)
godartade polyper i magsidcken.

- Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter)
huvudvirk, yrsel, diarré, illamaende, krikningar, viderspanning, férstoppning, muntorrhet,
smarta och obehag i magen, hudutslag, nasselutslag, utbrott av hudutslag, kldda, kénsla av
svaghet, matthet eller allmén sjukdomskénsla, somnbesvir
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- Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter)
forvriangning eller total avsaknad av smak, synstérningar, t.ex. dimsyn, nisselfeber, ledvirk,
muskelvark, viktférandringar, forhdjd kroppstemperatur, hdg temperatur, svullnad av armar och
ben (perifera 6dem), allergiska reaktioner, depression, forstorade brést hos méan

- Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)
desorientering

- Ingen kind frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)
hallucinationer, forvirring (sdrskilt hos patienter som tidigare haft sidana symtom), kinsla av
domningar, stickningar, myrkrypningar eller en brinnande kénsla ; muskelspasmer pa grund av
elektrolystérningar (fordndrade saltnivaer i kroppen),, inflammation i tjocktarmen, som ger
upphov till ihallande vattnig diarré

Biverkningar som identifieras med blodprov:

- Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter)
en forhojning av leverenzymerna.

- Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter)
en Okning av bilirubin, hogre nivder av blodfetter, hog feber i kombination med en kraftig
minskning av mingden granulocyter (en typ av vita blodkroppar) i blodet.

- Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)
en minskning av antalet blodpléttar vilket kan leda till att du bloder mer eller littare far
blamédrken, en minskning av antalet vita blodkroppar vilket kan leda till fler infektioner,
samtidig onormal minskning av antalet roda och vita blodkroppar samt blodpléttar, vilket kan
orsaka trétthet, andndd och blekhet.

- Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte beréknas fran tillgingliga data)
sénkt natrium-, magnesium-, kalcium- eller kaliumhalt 1 blodet (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om

likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Pantoprazol Actavis ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér pantoprazol. En enterotablett innehéller 20 mg pantoprazol (som
natriumseskvihydrat).
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- Ovriga innehallsimnen:
Enterotablettkdrnan: mannitol, natriumkarbonat, natriumstérkelseglykolat (typ A), butylerad
metakrylatkopolymer, basisk (Eudragit E PO), kalciumstearat.
Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), talk, makrogol 400, natriumlaurilsulfat.
Enterodragering: metakrylsyra-etylakrylat-kopolymer dispersion, propylenglykol, gul jarnoxid
(E172), titandioxid (E171), talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Elliptisk, bikonvex, ljusgul enterotablett.

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackning: 7 och 14 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsélining
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zetjun ZTN 3000

Malta

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Ovriga upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 24.10.2023

12



