PAKKAUSSELOSTE: TIETOA POTILAALLE
Pantoprazol Sandoz® 20 mg, enterotabletit
pantopratsoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Séilyté tém'&i pakkausseloste Saatat tarvita sit'a myb'hemmin

hellla olisi samanlaisia oireita kum sinulla.
« Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko haittavaikutuksen, jota
ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Pantoprazol Sandoz 20 mg on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

SRGIFNERENIES

Pakkauksen sisalto ja muuta tletoa

1. Mita Pantoprazol Sandoz 20 mg on ja mihin sita kaytetaan?

kaytetaan mahahappoon InttyV|en maha- ja suolistosairauksien hoitoon.
Tata laaketta kaytetaan aikuisten ja 12-vuotiaiden ja sita vanhempien nuorten hoitoon
- QOireet (esim. narastys, happamat royhtaykset, kipu nielemisen yhteydessa), jotka liittyvat
ruokatorven sairauteen, joka johtuu mahahapon takaisinvirtauksesta mahasta.
- Pitkaaikainen hoito refluksiesofagiitille (ruokatorven tulehdus, joka liittyy mahahapon
takaisinvirtaukseen) ja estamaan refluksiesofagiitin uusiutumista.
Tata laaketta kaytetaan aikuisten hoitoon
- Estamaan mahahaavoja ja pohjukaissuolihaavoja, jotka johtuvat ei-steroidisista
tulehduskipuléékkeisté (NSAID-Iéékkeet, esim. ibuprofeeni) riskipotilailla, jotka tarvitsevat

2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai sinun on oltava erityisen varovainen sen kanssa?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

- Olet allerginen pantopratsolille tai jollekin taman laakkeen muulle aineelle. Nama aineet loydat
taman pakkausselosteen kohdasta 6.
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Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan ennen taman laakkeen kayttoa:

» jos sinulla on vakavia maksavaivoja. Jos sinulla on koskaan ollut maksavaivoja, kerro siita
laakarillesi. Laakarisi tarkistaa maksaentsyymisi useammin, erityisesti jos kaytat tata laaketta
pitkaaikaiseen hoitoon; hoito voidaan tarvittaessa lopettaa. Jos maksaentsyymit nousevat, hoito
on lopetettava.

vanhempi), aiempi historia mahahaavoista tai pohjukaissuolihaavoista tai maha- tai
suolistoverenvuodoista.

ja sinua hoidetaan pitkaaikaisesti talla pantopratsolilla. Kuten kaikki happoa vahentavat laakkeet,
pantopratsoli voi johtaa B12-vitamiinin heikentyneeseen imeytymiseen. Ota yhteytta laakariisi, jos
huomaat jonkin seuraavista oireista, koska ne voivat viitata B12-vitamiinin puutteeseen:

o pistelya

o kipea tai punainen kieli, suuhaavaumat

o lihasheikkous

o nakohairiot

o muistiongelmat, sekavuus, masennus

(HIV-infektion hoitoon). Kysy laakariltasi erityisia neuvoja.

« protonipumpun estajien, kuten pantopratsolin, kaytto, erityisesti yli vuoden ajan, voi hieman
lisata lonkan, ranteen tai selkarangan murtumariskia. Kerro laakarillesi, jos sinulla on osteoporoosi
(luukato) tai jos laakarisi on kertonut sinulle, etta sinulla on riski osteoporoosiin (esimerkiksi koska
kaytat steroideja).

- jos kaytat tata laaketta yli kolmen kuukauden ajan, on mahdollista, etta veren
magnesiumpitoisuus laskee. Alhainen magnesiumpitoisuus voi ilmeta vasymyksena, tahattomina
lihassupistuksina, sekavuutena, kouristuksina, huimauksena ja nopeana sydamenlyontina. Jos saat
jonkin naista oireista, kerro siita heti laakarillesi. Alhaiset magnesiumpitoisuudet voivat myos
verikokeita pitoisuuksien seuraamiseksi.

« jos sinulle on tehtava tietty verikoe (kromograniini A).

ja joka estaa mahanesteen tuotantoa.

Kerro laakarillesi mahdollisimman pian, jos saat ihottumaa, erityisesti aluellla, jotka altistuvat
auringonvalolle, koska saatat joutua lopettamaan taman laakkeen kayton. Muista myos ilmoittaa
muista haittavaikutuksista, kuten nivelkivuista.

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, ennen tai jalkeen taman laakkeen ottamisen, jos huomaat
jonkin seuraavista oireista, jotka voivat olla merkki toisesta, vakavammasta sairaudesta:
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« tahaton painonlasku
- oksentelu, erityisesti toistuva
« huomaat verta ulosteessa3|, se voi olla mustaa tai tervamaista
« nielemisvaikeudet tai kipu nielemisen yhteydessa
- naytat kalpealta ja tunnet itsesi heikoksi (anemia)
« rintakipu
. vatsakipu
johtuu infektiosta
+ 0N raportoitu vakavista ihoreaktioista pantopratsolihoidon yhteydessé mukaan Iukien Stevens-
systeemisten oireiden kanssa (DRESS) ja erythema multlforme. Lopeta pantopratsolin kaytto ja
hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, jos huomaat oireita, jotka liittyvat naihin vakaviin
ihoreaktioihin, jotka on kuvattu kohdassa 4.

seurannassa. Joka kerta kun kayt Iaakarllla5|, sinun tulee ilmoittaa uusista ja poikkeuksellisista
oireista ja erityispiirteista.

Lapset ja nuoret
Tata laaketta ei suositella lasten kayttoon, koska tehoa ei ole osoitettu alle 12-vuotiailla lapsilla.
Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Pantoprazol Sandoz 20 mg:n lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai onko
mahdollista, etta aiot kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi. Tama koskee myos laakkeita, joihin et tarvitse reseptia.

Tama johtuu siita, etta pantopratsoli voi vaikuttaa muiden laakkeiden toimintaan. Kerro siksi
laakarillesi, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista:

- lagkkeet kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli ja posakonatsoli (kaytetaan sieni-infektioiden
hoitoon) tai erlotinibi (kaytetaan tiettyjen syopamuotojen hoitoon), koska Pantoprazol Sandoz 20
mg voi aiheuttaa sen, etta nama ja muut laakkeet eivat toimi kunnolla.

- varfariini ja fenprokumoni, jotka vaikuttavat veren hyytymiseen tai ohentamiseen. Mahdollisesti
tarvitaan lisatutkimuksia.

- |adkkeet, joita kaytetaan HIV-infektion hoitoon (kuten atatsanaviiri).

- metotreksaatti (kaytetaan nivelreuman, psoriasiksen ja syovan hoitoon); jos kaytat
metotreksaattia, Iéékérisi saattaa tilapéisesti keskeyttaa Pantoprazol Sandoz 20 mg:n kayton,
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- fluvoksamiini (kaytetaan masennuksen tai muiden psykiatristen sairauksien hoitoon). Jos kaytat
fluvoksamiinia, laakarisi saattaa pienentaa annosta.

- rifampisiini (kaytetaan infektioiden hoitoon).

« Makikuisma (Hypericum perforatum) (kaytetaan lievan masennuksen hoitoon).

Jos sinun on suoritettava erityinen virtsatesti (THC, tetrahydrokannabinoli), keskustele tasta
laakarisi kanssa ennen Pantoprazol Sandoz -laakkeen ottamista.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Tietoja taman laakkeen kaytosta raskaana olevilla naisilla on riittamattomasti. Erittyminen
aidinmaitoon on raportoitu.

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Saat kayttaa tata laaketta vain, jos laakarisi katsoo, etta hyoty sinulle on suurempi kuin
mahdollinen riski syntymattomalle lapsellesi tai vauvallesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos koet haittavaikutuksia, kuten huimausta ja nakohairioita, sinun ei tule ajaa ajoneuvoja tai
kayttaa koneita.

Pantoprazol Sandoz sisaltaa variaineita ja natriumia.

Pantoprazol Sandoz 20 mg sisaltaa atsovariainetta Ponceau 4R alumiinikarmiini (E124), joka voi
aiheuttaa allergisia reaktioita.

kaytannossa 'natriumiton’.
3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Antotapa

Ota tabletit 1tunti ennen ateriaa, ala pureskele tai murskaa niita, ja niele ne kokonaisina pienen

Suositeltu annostus on:

Aikuiset ja nuoret 12-vuotiaasta alkaen:
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Oireiden (esim. narastys, happamat royhtaykset, kipu nielemisen yhteydessa) hoitoon, jotka
littyvat ruokatorven vaivoihin:

paivassa.
Aikuiset:

Pohjukaissuolihaavojen ehkaisyyn potilailla, jotka joutuvat jatkuvasti kayttamaan
tulehduskipulaakkeita:

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi. Yliannostuksen oireita ei tunneta.
Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Al3 ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi. Ota seuraava, normaali
annos tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat taman laakkeen kayton

Al3 lopeta naiden tablettien kayttoa keskustelematta ensin laakarisi tai apteekkihenkilokunnan
kanssa.

sairaanhoitajaan.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset

niita saa.

Jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta naiden tablettien kaytto ja ota valittomasti
yhteytta laakariisi tai lahimman sairaalan ensiapuun:

kurkun turvotus, nielemisvaikeudet, nokkosmottuma, hengitysvaikeudet, kasv0Jen allerginen
turvotus (Quincken 6deema/angioddeema), voimakas huimaus, nopea sydamen syke ja runsas
hikoilu

- Vakavat ihosairaudet (yleisyys tuntematon: ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen
perusteella): Saatat saada yhden tai useamman seuraavista oireista:

o ihon rakkulointi ja yleisen terveydentilan nopea heikkeneminen, pinnallinen vaurio (mukaan
lukien lievat verenvuodot) silmissa, nenadssa, suussa/huulissa tai sukupuolielimissa, tai ihon
herkkyys/ihottuma erityisesti alueilla, joille on osunut valoa/aurinkoa. Saatat myos kokea
nivelkipuja tai flunssan kaltaisia oireita, kuumetta, turvonneita imusolmukkeita (esim. kainalossa)
ja verikokeet voivat osoittaa muutoksia joissakin valkosoluissa tai maksaentsyymeissa.

o punertavia, litteita, rengasmaisia tai pyoreita laiskia vartalolla, usein rakkula keskella, hilseileva
iho, haavaumat suussa, kurkussa, nenassa ja sukupuolielimissa seka silmissa. Tama vakava
ihottuma voi edeltaa kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita (Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

o Iaajalle Ievinnyt ihottuma korkea ruumiinl’amp'dja turvonneet imusolmukkeet (DRESS-

munuaiset, joskus kipu virtsatessa ja alaselkaklpu (vakava munua|stulehdus), mahdollisesti johtaa
munuaisten vajaatoimintaan

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

oksentelu, turvonnut vatsa ja ilmavaivat; ummetus; suun kuivuminen; klpu ja epamukavuus
ylavatsassa; kutiava ihottuma (ihottuma/eksanteema/eruptiot); kutina; heikko, uupunut olo tai
huonovointisuus unihéiriét' Ionkan ranteen tai selka’nikaman murtumat

puuttumlnen, nakohairiot, kuten naon hamartyminen; nokkosihottuma; nivelkipu; lihaskivut;
painon muutokset; kohonnut ruumiinlampo; korkea kuume; turvonneet kasivarret ja/tai jalat
(perifeerinen 6deema) aIIergiset reaktiot masentuneisuus (depressio) rintojen kasvu miehilla

puutuminen, polttava tunne tal tunnottomuus, ihottuma, mahdolllsestl nlvelklpUJen kanssa;
paksusuolen tulehdus, joka aiheuttaa jatkuvaa vesimaista ripulia
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Haittavaikutukset, jotka havaitaan verikokeilla:

rasvapitoisuus; voimakas verenkierron valkosolujen (granulosyyttien) vaheneminen, johon liittyy
korkea kuume

vaheneminen, mika voi johtaa useampiin infektioihin; samanaikainen valko- ja punasolujen seka
verihiutaleiden epanormaali vaheneminen

magnesiumin, kalsiumin tai kaliumin vaheneminen veressa (katso kohta 2).

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle, verkkosivusto:
www.fimea.fi. Haittavaikutusten ilmoittaminen auttaa meita saamaan enemman tietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

eivatka ne paady ymparistoon.
6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

- Taman laakkeen vaikuttava aine on pantopratsoli. Jokainen mahahappoa kestava tabletti sisaltaa
20 mg pantopratsolia (natriumseskvihydraattina).
« Muut taman laakkeen aineet ovat:
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Tabletin ydin: kalsiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium (tyyppi A),
hydroksipropyyliselluloosa (tyyppi EXF), vedeton natriumkarbonaatti, vedeton kolloidinen
piidioksidi.

Paallyste: hypromelloosi, rautaoksidi keltainen (E172), makrogoli 400, metakryylihappo-
etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), polysorbaatti 80, Ponceau 4R alumiinikarmiini (E124),
kinoliinikeltainen alumiinikarmiini (E104), natriumlauryylisulfaatti, titaanidioksidi (E171), tri-
etyylisitraatti.

Mahahappoa kestavat tabletit

Pantoprazol Sandoz 20 mg, mahahappoa kestavat tabletit ovat keltaisia, soikeita tabletteja
(erityisella pinnoitteella), noin 8,9 x 4,6 mm ja saatavilla seuraavissa:

lapipainopakkaukset, joissa on 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 56x1, 60, 84, 90, 98, 100, 100x1,
140, 168 tablettia

purkit, joissa on 14, 28, 56, 98, 100, 105, 250 tai 500 tablettia.
Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Alankomaat

Valmistajat:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
D39179 Barleben

Saksa

Lek Spolka Akcyjna
Ul. Domaniewska 50 ¢
02-672 Varsova

Puola

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slovenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2 D,

9220 Lendava

Slovenia

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A
540472 Targu-Mures
Romania

Lek S.A.
ul.Podlipie 16
95-010 Strykow
Puola

Rekisteroity seuraavasti

Pantoprazol Sandoz 20 mg, enterotabletit on rekisteroity numerolla RVG 33657.

Alankomaat: Pantoprazol Sandoz 20 mg, enterotabletit

ltavalta: Pantoprazol Sandoz 20 mg Magensaftresistente tabletten

Belgia: Pantoprazol 20 mg enterotabletit

Saksa: Pantoprazol Sandoz 20 mg magensaftresistente Tabletten

Tanska: Pantoprazol Sandoz

Kreikka: Ozepran

Espanja: PANTOPRAZOL SANDOZ 20 mg comprimidos gastrorresistentes EFG
Suomi: Pantoprazol Sandoz 20 mg enterotabletit

Ranska: Pantoprazole Sandoz 20 mg, comprimé gastro-résistant

Italia: PANTOPRAZOLO SANDOZ 20 mg compresse gastroresistenti

Norja: Pantoprazol Sandoz 20 mg enterotabletit

Puola: IPP 20

Portugali: PANTOPRAZOL SANDOZ, COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES A 20 mg
Ruotsi: Pantoprazol Sandoz 20 mg enterotabletit

Slovenia: ACIPAN 20 mg gastrorezistentne tablete

Slovakia: Pantoprazol Sandoz 20 mg, gastrorezistentné tablety

Yhdistynyt kuningaskunta: Pantoprazole 20 mg Gastro-resistant Tablets

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty helmikuussa 2025.
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