BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL PATIENTEN
Pantoprazol Sandoz® 20 mg, enterotabletter
pantoprazol

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.

« Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

« Har du fler fragor? Kontakta din lakare, apotekare eller sjukskoterska.

- Ge inte detta lakemedel till andra. Det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara skadligt for andra,
aven om de har samma symtom som du.

« Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du biverkningar som inte namns i denna
bipacksedel? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.

Innehall i denna bipacksedel
1. Vad ar Pantoprazol Sandoz 20 mg och vad anvands det for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?
Eventuella biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och dvrig information
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1. Vad ar Pantoprazol Sandoz 20 mg och vad anvands det for?
Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen pantoprazol. Pantoprazol ar en selektiv
“protonpumpshammare”, ett lakemedel som minskar mangden syra som produceras i magen. Det
anvands for behandling av syrarelaterade mag- och tarmsjukdomar.
Detta lakemedel anvands for behandling av vuxna och ungdomar fran 12 ar och aldre vid
« Symtom (t.ex. halsbranna, sura uppstotningar, smarta vid svaljning) som ar forknippade med en
esofagussjukdom orsakad av aterflode av magsyra fran magen.
« Langtidsbehandling av refluxesofagit (en inflammation i matstrupen, som &r forknippad med
aterflode av magsyra) och for att forhindra att refluxesofagit aterkommer.

Detta lakemedel anvands for behandling av vuxna

« For att forhindra sar i mage och tolvfingertarm orsakade av icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID, t.ex. ibuprofen) hos riskpatienter som kontinuerligt maste anvanda NSAID.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
« Du ar allergisk mot pantoprazol eller mot nagot av de andra amnena i detta lakemedel. Dessa

amnen finns i avsnitt 6 i denna bipacksedel.
« Du ar allergisk mot lakemedel som innehaller andra protonpumpshammare.
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Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare, apotekare eller sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel:

« om du har allvarliga leverproblem. Om du nagonsin har haft leverproblem, bor du beratta det for
din lakare. Din lakare kommer att kontrollera dina leverenzymvarden oftare, sarskilt nar du
anvander detta lakemedel som langtidsbehandling; behandlingen kan avslutas vid behov. Vid en
okning av leverenzymvardena bor behandlingen avbrytas.

« om du kontinuerligt maste anvanda lakemedel som kallas NSAID och du far detta lakemedel
eftersom du har en okad risk for mag- och tarmkomplikationer. Om du har en okad risk kommer
att bedomas baserat pa dina personliga riskfaktorer, sdsom din alder (65 ar eller aldre), en historia
av sar i mage eller tolvfingertarm eller av mag- eller tarmblodningar.

« om du har minskade kroppsliga reserver av eller riskfaktorer for en minskad mangd vitamin B12
och du behandlas langvarigt med detta pantoprazol. Liksom alla syrasankande lakemedel kan
pantoprazol leda till minskat upptag av vitamin B12. Kontakta din lakare om du marker nagot av
foljande symtom, eftersom de kan tyda pa en vitamin B12-brist:

o extrem trotthet eller brist pa energi

o kansla av stickningar

o smartsam eller rod tunga, munsar

o muskelsvaghet

o stord syn

o minnesproblem, forvirring, depression

« om du samtidigt med detta lakemedel anvander HIV-proteashammare som atazanavir (for
behandling av en HIV-infektion). Radfraga din lakare for specifik radgivning.

« intag av protonpumpshammare som pantoprazol, sarskilt under en period langre an ett ar, kan
nagot Oka risken for frakturer i hoft, handled eller ryggrad. Beratta for din lakare om du har
osteoporos (benskorhet) eller om din lakare har sagt att du |6per risk for osteoporos (till exempel
for att du anvander steroider).

« om du anvander detta lakemedel i mer an tre manader kan magnesiumnivan i ditt blod sjunka.
En 1&g magnesiumniva kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelkontraktioner, desorientering,
anfall, yrsel och okad hjartfrekvens. Om du far nagot av dessa symtom, kontakta din lakare
omedelbart. Laga magnesiumnivaer kan ocksa leda till en minskning av kalium- eller
kalciumnivaerna i blodet. Din lakare kan besluta att regelbundet utfora blodprov for att overvaka
dina nivaer.

- om du behover genomga ett specifikt blodprov (chromogranin A).

« om du nagonsin har haft en hudreaktion efter behandling med ett lakemedel som liknar detta
lakemedel som hammar produktionen av magsyra.

Beratta for din lakare sa snart som mojligt om du far hudutslag, sarskilt pa omraden som utsatts
for solljus, eftersom du kan behova avbryta behandlingen med detta lakemedel. Kom ihag att

ocksa rapportera andra biverkningar som ledvark.

Kontakta din lakare omedelbart, fore eller efter att du tagit detta lakemedel, om du marker nagot
av foljande symtom, som kan vara tecken pa en annan, mer allvarlig sjukdom:

» oavsiktlig viktminskning
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« krakningar, sarskilt upprepade

- blodiga krakningar; detta kan se ut som morkt kaffe i ditt krak

- du marker blod i din avforing; som kan vara svart eller tjarliknande

« svarigheter att svalja eller smarta vid svaljning

- du ser blek ut och kanner dig svag (anemi)

- brostsmarta

+ magsmarta

- allvarlig och/eller ihallande diarré, eftersom detta lakemedel har kopplats till en liten okning av
diarré orsakad av en infektion

- det har rapporterats om allvarliga hudreaktioner vid behandling med pantoprazol, inklusive
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS) och erythema multiforme. Sluta anvanda pantoprazol och sok
omedelbart medicinsk hjalp om du marker symtom associerade med dessa allvarliga
hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Din lakare kan besluta att du behover genomga ett antal undersokningar for att utesluta en
malign sjukdom, eftersom detta lakemedel ocksa lindrar symtomen pa cancer; detta kan leda till
en fordrojning i diagnosen. Om dina besvar kvarstar trots behandlingen, kommer ytterligare
undersokningar att overvagas.

Om du anvander detta lakemedel under en langre tid (mer &n 1ar), kommer din lakare troligen att
halla dig under regelbunden kontroll. Varje gang du besoker din Iakare bor du rapportera nya och
ovanliga symtom och detaljer.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel rekommenderas inte for anvandning hos barn, eftersom effektiviteten inte har
bevisats hos barn under 12 ar.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel forutom Pantoprazol Sandoz 20 mg, har du nyligen gjort det eller
finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Beratta det
da for din lakare eller apotekare. Detta galler aven lakemedel som du inte behover recept for.

Detta ar for att pantoprazol kan paverka effekten av andra lakemedel. Beratta darfor for din lakare
om du anvander nagot av foljande lakemedel:

- lakemedel som ketokonazol, itrakonazol och posakonazol (anvands vid behandling av
svampinfektioner) eller erlotinib (anvands vid vissa former av cancer), eftersom Pantoprazol
Sandoz 20 mg kan leda till att dessa och andra lakemedel inte fungerar ordentligt.

- warfarin och fenprokoumon, som paverkar blodets koagulering eller tunnhet. Ytterligare
kontrollundersokningar kan behova genomforas.

- lakemedel som anvands for att behandla HIV-infektion (som atazanavir).

« metotrexat (anvands vid behandling av reumatoid artrit, psoriasis och cancer); om du anvander
metotrexat kan din lakare tillfalligt avbryta behandlingen med Pantoprazol Sandoz 20 mg,
eftersom pantoprazol kan oka mangden metotrexat i ditt blod.
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« fluvoxamin (anvands for att behandla depression eller andra psykiatriska tillstand). Om du
anvander fluvoxamin kan din lakare sanka doseringen.

- rifampicin (anvands for att behandla infektioner).

« Johannesort (Hypericum perforatum) (anvands for att behandla mild depression).

Om du maste genomga ett specifikt urintest (for THC, tetrahydrocannabinol), diskutera detta
med din lakare innan du tar Pantoprazol Sandoz.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns otillrackliga data om anvandningen av detta lakemedel hos gravida kvinnor. Utsondring i
brostmjolk har rapporterats.

Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din Iakare eller
apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Du far endast anvanda detta lakemedel om din lakare anser att fordelen for dig ar storre an den
potentiella risken for ditt ofodda barn eller din baby.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har ingen eller forsumbar paverkan pa korformaga och anvandning av maskiner.

Om du upplever biverkningar som yrsel och stord syn bor du inte kora fordon eller anvanda
maskiner.

Pantoprazol Sandoz innehaller fargamne och natrium.

Pantoprazol Sandoz 20 mg innehaller azofargamnet Ponceau 4R aluminiumkarmin (E124), som
kan orsaka allergiska reaktioner.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per enterodragerad tablett, vilket
innebar att det i huvudsak ar ‘natriumfritt’.

3. Hur anvander du denna medicin?

Anvand alltid denna medicin exakt som din |akare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker pa
ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Administreringssatt

Ta tabletterna 1 timme fore en maltid, utan att tugga eller bryta dem, och svalj dem hela med lite
vatten.

Den rekommenderade doseringen ar:

Vuxna och ungdomar fran 12 ar:
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For behandling av symtom (t.ex. halsbranna, sura uppstotningar, smarta vid svéljning) som ar
forknippade med esofagussjukdom:

Den vanliga dosen ar en tablett per dag. Denna dos ger vanligtvis lindring av symtomen inom 2-4
veckor, och senast efter ytterligare 4 veckor. Din lakare kommer att beratta hur lange du ska
fortsatta anvanda medicinen. Om symtomen aterkommer kan de kontrolleras genom att ta en
tablett per dag, vid behov.

For langvarig behandling av refluxesofagit och for att forhindra att refluxesofagit dterkommer:
Den vanliga dosen ar en tablett per dag. Om sjukdomen aterkommer kan din lakare fordubbla
dosen. | detta fall kan du som alternativ anvanda Pantoprazol Sandoz 40 mg tabletter, en per dag.
Efter lakning kan du sanka dosen till en tablett pa 20 mg per dag.

Vuxna:

For att forhindra sar i tolvfingertarmen hos patienter som kontinuerligt maste ta NSAID:

Den vanliga dosen ar en tablett per dag.

Patienter med leverproblem

Om du har allvarliga leverproblem far du inte ta mer an en tablett pa 20 mg per dag.

Anvandning hos barn och ungdomar

Dessa tabletter rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Har du anvant for mycket av denna medicin?

Beratta det for din lakare eller apotekare. Det finns inga kanda symtom pa overdosering.

Har du glomt att anvanda denna medicin?

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Ta din nasta, vanliga dos vid den vanliga
tiden.

Om du slutar anvanda denna medicin
Sluta inte ta dessa tabletter utan att forst radfraga din lakare eller apotekare.

Har du fler fragor om anvandningen av denna medicin? Kontakta da din lakare, apotekare eller
sjukskoterska.

4. Mojliga biverkningar
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Liksom alla lakemedel kan aven denna medicin ha biverkningar. Alla drabbas dock inte av dem.

Om du far ndgon av foljande biverkningar, ska du sluta ta dessa tabletter och omedelbart
informera din lakare eller kontakta akutmottagningen pa narmaste sjukhus:

- Allvarliga allergiska reaktioner (frekvens sallsynt: forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare):
svullnad av tungan och/eller halsen, svarigheter att svélja, nasselutslag (urtikaria),
andningssvarigheter, allergisk svullnad av ansiktet (Quinckes 6dem/angioddem), svar yrsel med
mycket snabb hjartfrekvens och kraftig svettning

« Allvarliga hudsjukdomar (frekvens okand: kan inte faststéllas med tillgangliga data): Du kan fa
ett eller flera av foljande symtom:

0 blasbildning pa huden och snabb forsamring av ditt allmanna halsotillstand, ytlig skada
(inklusive latt blodning) pa dgon, nasa, mun/lappar eller konsorgan, eller kanslighet i
huden/hudutslag sarskilt pa hud som har exponerats for ljus/sol. Du kan ocksa fa ledvark eller
influensaliknande symtom, feber, svullna lymfkortlar (t.ex. i armhalan) och blodprover kan visa
forandringar i vissa vita blodkroppar eller leverenzym.

o rodaktiga, platta, ringformade eller runda flackar pa balen, ofta med en blasa i mitten, fjallande
hud, sar i munnen, halsen, nasan och pa konsorganen och ogonen. Detta allvarliga hudutslag kan
foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys).

o utbrett hudutslag, hog kroppstemperatur och svullna lymfkaortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsinducerat overkanslighetssyndrom) och ljuskanslighet.

« Andra allvarliga tillstand (frekvens okand): gulaktig missfargning av huden eller 6gonvitorna
(allvarlig leverskada, gulsot) eller feber, hudutslag och forstorade njurar, ibland med smérta vid
urinering och ryggsmarta (allvarlig njurinflammation), vilket kan leda till njursvikt

Andra mojliga biverkningar ar:

« Vanliga (kan forekomma hos 1 av 10 anvandare) benigna polyper i magen

« Ibland (kan forekomma hos farre an 1av 100 anvandare) huvudvark; yrsel; diarré; illamaende,
krakningar; uppblast mage och gaser; forstoppning; muntorrhet; smarta och obehag i ovre delen
av magen; utbrott av kliande hudutslag (utslag/exantem/erupter); klada; svag, utmattad kansla
eller kansla av att vara sjuk; somnproblem; frakturer i hoft, handled eller ryggkotor

» Sallsynta (kan forekomma hos farre an 1 av 1000 anvandare) forandring av eller total brist pa
smak; synstorningar, sdsom dimsyn; nasselutslag (urtikaria); ledvark; muskelvark; viktforandringar;
forhojd kroppstemperatur; hog feber; svulina armar och/eller ben (perifert 6dem); allergiska
reaktioner; nedstamdhet (depression); brostbildning hos man

« Mycket sallsynta (kan forekomma hos farre an 1av 10 000 anvandare) desorientering

- Okand (frekvens kan inte faststallas med tillgangliga data) hallucinationer, forvirring (sarskilt hos
patienter med en historia av dessa symtom), stickande, pirrande kansla, domningar, brannande
kansla eller domningar, hudutslag, eventuellt med ledvark; inflammation i tjocktarmen, som
orsakar ihallande vattnig diarré

Biverkningar som upptacks genom blodprov:

« Ibland (kan forekomma hos farre an 1av 100 anvandare) en 6kning av leverenzymer
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« Sallan (kan forekomma hos farre an 1av 1000 anvandare) en 6kning av bilirubinnivan; forhojda
fettnivaer i blodet; kraftig minskning av cirkulerande vita blodkroppar (granulocyter), atfoljd av
hog feber

« Mycket sallan (kan forekomma hos farre an 1av 10 000 anvandare) en minskning av antalet
blodplattar, vilket kan leda till att du bloder mer an normailt eller far blamarken oftare; en
minskning av antalet vita blodkroppar, vilket kan leda till oftare infektioner; samtidig onormal
minskning av antalet vita och roda blodkroppar och blodplattar

- Okand (frekvens kan inte faststallas med tillgangliga data) mindre natrium, magnesium, kalcium
eller kalium i blodet (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det svenska
Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar hjalper du oss att fa mer information om
sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det star pa kartongen efter “"EXP..". Det
anges med en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Anvand inte detta lakemedel om det har gatt 6 manader efter forsta oppnandet av burken.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekspersonal vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. Om du kasserar
lakemedel pa ratt satt forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information
Vilka amnen finns i detta lakemedel?

« Den aktiva substansen i detta lakemedel ar pantoprazol. Varje enterodragerad tablett innehaller
20 mg pantoprazol (som natriumsesquihydrat).

- De andra amnena i detta lakemedel ar:

Tablettkarna: kalciumstearat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium (typ A),
hydroxypropylcellulosa (typ EXF), vattenfri natriumkarbonat, vattenfritt kolloidalt kiseldioxid.
Dragering: hypromellos, jarnoxid gul (E172), makrogol 400, metakrylsyra-etylakrylat kopolymer
(1:1), polysorbat 80, Ponceau 4R aluminiumkarmin (E124), kinolingul aluminiumkarmin (E104),
natriumlaurylsulfat, titandioxid (E171), tri-etylcitrat.

Hur ser Pantoprazol Sandoz 20 mg ut och vad innehaller en forpackning?
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Magresistenta tabletter

Pantoprazol Sandoz 20 mg, magresistenta tabletter ar gula, ovala tabletter (med ett speciellt

overdrag), ungefar 8,9 x 4,6 mm och tillgangliga i:

blisterforpackningar med 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 56x1, 60, 84, 90, 98, 100, 100x1, 140,

168 tabletter

burkar med 14, 28, 56, 98, 100, 105, 250 eller 500 tabletter.
Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare

Tillstandsinnehavare:

Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Nederlanderna

Tillverkare:
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke Allee 1

D39179 Barleben
Tyskland

Lek Spolka Akcyjna
Ul. Domaniewska 50 ¢
02-672 Warszawa
Polen

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana
Slovenien

Lek Pharmaceuticals d.d.

Trimlini 2 D,
9220 Lendava
Slovenien

Sandoz S.R.L.

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

Lek S.A.
ul.Podlipie 16
95-010 Strykow
Polen
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Registrerad under
Pantoprazol Sandoz 20 mg, magsaftresistenta tabletter ar registrerad under RVG 33657.

Detta lakemedel ar registrerat i medlemsstater i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
foljande namn

Nederlanderna: Pantoprazol Sandoz 20 mg, magsaftresistenta tabletter
Osterrike: Pantoprazol Sandoz 20 mg Magensaftresistente tabletten

Belgien: Pantoprazol 20 mg magsaftresistenta tabletter

Tyskland: Pantoprazol Sandoz 20 mg magensaftresistente Tabletten

Danmark: Pantoprazol Sandoz

Grekland: Ozepran

Spanien: PANTOPRAZOL SANDOZ 20 mg comprimidos gastrorresistentes EFG
Finland: Pantoprazol Sandoz 20 mg enterotabletter

Frankrike: Pantoprazole Sandoz 20 mg, comprimé gastro-résistant

Italien: PANTOPRAZOLO SANDOZ 20 mg compresse gastroresistenti

Norge: Pantoprazol Sandoz 20 mg enterotabletter

Polen: IPP 20

Portugal: PANTOPRAZOL SANDOZ, COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES A 20 mg
Sverige: Pantoprazol Sandoz 20 mg enterotabletter

Slovenien: ACIPAN 20 mg gastrorezistentne tablete

Slovakien: Pantoprazol Sandoz 20 mg, gastrorezistentné tablety
Storbritannien: Pantoprazole 20 mg Gastro-resistant Tablets

Denna bipacksedel godkandes senast i februari 2025.
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