PAKKAUSSELOSTE: TIETOA POTILAALLE
Pantoprazol Sandoz® 40 mg, enterotabletit
pantopratsoli

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

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

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 40 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 40 mg on ja mihin sita kaytetaan?

mahahappoon liittyvien maha ja suolistosairauksien hoitoon.
Tata laaketta kaytetaan aikuisten ja 12 vuotta tayttaneiden nuorten hoitoon:

« Refluksi-ruokatorvitulehdus: ruokatorven tulehdus (yhteys kurkun ja mahan valilla), johon liittyy
mahahapon takaisinvirtaus.

Tata laaketta kaytetaan aikuisten hoitoon:

- Infektio bakteerilla nimelta Helicobacter pylori potilailla, joilla on pohjukaissuoli- ja mahahaava,
yhdessa kahden antibiootin kanssa (havityshoito). Tavoitteena on poistaa bakteerit ja siten
vahentaa haavojen uusiutumisen riskia.
+ Mahahaavat ja pohjukaissuolihaavat.
- Zollinger-Ellisonin oireyhtyma ja muut tilat, joissa mahassa tuotetaan liikkaa happoa.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

« Olet allerginen pantopratsolille tai jollekin taman laakkeen muulle aineelle. Nama aineet Ioytyvat
kohdasta 6
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Milloin 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
pitkéaikaiseen hoitoon Jos maksaentsyymit nousevat hoito on lopetettava.
ja sinua hoidetaan pitkaaikaisesti pantopratsolilla. Kuten kaikki happoa vahentavat laakkeet,
pantopratsoli voi johtaa B12-vitamiinin imeytymisen vahenemiseen. Ota yhteytta laakariisi, jos
huomaat seuraavia oireita, sillé ne voivat viitata B12-vitamiinin puutteeseen:
o pistelya
o kipea tai punainen kieli, suuhaavaumat
o lihasheikkous
0 nakohairiot
0 muistiongelmat sekavuus masennus
erlty|5|a 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, etta sinulla on riski osteoporoosiin (esimerkiksi koska kaytat
steroideja).
- jos kaytat tata laaketta yli kolme kuukautta, veren magnesiumpitoisuus voi laskea. Alhainen
magnesiumpitoisuus voi ilmeta vasymyksena, tahattomina lihassupistuksina, sekavuutena,
kohtauksina, huimauksena ja nopeana sydamenlyontina. Jos saat jonkin naista oireista, kerro siita
heti Iéékérillesi Alhaiset magnesiumpitoisuudet voivat myos johtaa veren kalium tai
seuraamiseksi.

jos sinuIIe on tehtava erityinen verikoe (kromograniini A).

estaa mahanesteen tuotantoa.

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

Ota valittomasti yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen ottamista tai sen jalkeen, jos huomaat
jonkin seuraavista oireista, jotka voivat olla merkki toisesta, vakavammasta sairaudesta:

« tahaton painonlasku

- oksentelu, erityisesti toistuva

« veren oksentaminen; tama voi nayttaa tummalta kahvilta oksennuksessasi
 huomaat verta ulosteessasi; se voi olla mustaa tai tervamaista

» nielemisvaikeudet tai kipu nielemisen yhteydessa

- naytat kalpealta ja tunnet itsesi heikoksi (anemia)
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« rintakipu

. vatsakipu

johtuu infektiosta

o]y raportoitu vakavista ihoreaktioista pantopratsolihoidon yhteydessé mukaan Iukien Stevens-
systeemisten oireiden kanssa (DRESS) ja erythema mu|t|forme. 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 Iaakar|||a5|, sinun tulee ilmoittaa uusista ja poikkeuksellisista
oireista ja erityispiirteista.

Lapset ja nuoret

Tata laaketta ei suositella kaytettavaksi lapsille, koska tehoa ei ole osoitettu alle 12-vuotiailla
lapsilla.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Pantoprazol Sandoz 40 mg:n lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko
mahdollisesti kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.
Tama koskee myos laakkeita, joihin et tarvitse reseptia.

Tama johtuu siita, etta Pantoprazol Sandoz 40 mg voi vaikuttaa muiden laakkeiden toimintaan.
Kerro siksi laakarillesi, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista:

- ladkkeet kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli ja posakonatsoli (kaytetaan sieni-infektioiden
hoitoon) tai erlotinibi (kaytetaan tiettyjen sydpamuotojen hoitoon), koska Pantoprazol Sandoz 40
mg voi aiheuttaa sen, etta nama ja muut laakkeet eivat toimi kunnolla.
- varfariini ja fenprokumoni, jotka vaikuttavat veren hyytymiseen tai ohentamiseen. Mahdollisesti
tarvitaan lisatutkimuksia.
- ladkkeet, joita kaytetaan HIV-infektion hoitoon (kuten atatsanaviiri).
- metotreksaatti (kaytetaan nivelreuman, psoriasiksen ja syovan hoitoon); jos kaytat
metotreksaattia, Iéékérisi saattaa tilapéisesti keskeyttaa Pantoprazol Sandoz 40 mg:n kayton,

« fluvoksamiini (kaytetaan masennuksen tai muiden psyklatrlsten sairauksien hoitoon). Jos kaytat
fluvoksamiinia, laakarisi saattaa pienentaa annosta.
- rifampisiini (kaytetaan infektioiden hoitoon).
« Makikuisma (Hypericum perforatum) (kaytetaan lievan masennuksen hoitoon).
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Jos sinun on tehtava erityinen virtsatesti (THC, tetrahydrokannabinoli), keskustele tasta laakarisi
kanssa ennen Pantoprazol Sandoz -laakkeen ottamista.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaana olevien naisten taman laakkeen kaytosta ei ole riittavasti tietoa. Erittyminen
aidinmaitoon on raportoitu.

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkiin 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 40 mg sisaltaa atsovariainetta Ponceau 4R alumiinikarmiini (E124), joka voi
aiheuttaa allergisia reaktioita.

“natriumiton”.
3. Miten kaytat tata laaketta?

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

Antotapa

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

Suositeltu annostus on:
Aikuiset ja nuoret 12-vuotiaista alkaen:

Refluksi-ruokatorvitulehduksen hoitoon:
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Tavallinen annos on yksi tabletti paivassa. Laakarisi voi kehottaa sinua siirtymaan kahteen

tablettiin paivassa. Refluksi-ruokatorvitulehduksen hoidon kesto on yleensa 4-8 viikkoa. Laakarisi

Aikuiset:

Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttaman infektion hoitoon potilailla, joilla on
pohjukaissuolihaava ja mahahaava, yhdessa kahden antibiootin kanssa (havityshoito):

Yksi tabletti kahdesti paivassa, plus kaksi antibioottitablettia: joko amoksisilliini tai klaritromysiini
tai metronidatsoli (tai trinidatsoli), jotka sinun tulee ottaa kahdesti paivassa yhdessa
pantopratsolitablettisi kanssa. Ota ensimmainen pantopratsolitabletti 1 tunti ennen aamiaista ja
toinen pantopratsolitabletti 1 tunti ennen ilta-ateriaasi. Noudata laakarisi ohjeita ja varmista, etta

luet naiden antibioottien pakkausselosteet. Tavanomainen hoidon kesto on 1-2 viikkoa.

Mahahaavojen ja pohjukaissuolihaavojen hoitoon:

Tavallinen annos on yksi tabletti paivassa. Laakarin kanssa neuvoteltuasi annos voidaan
kaksinkertaistaa. Laakarisi kertoo, kuinka kauan sinun tulee jatkaa laakkeen kayttoa. Mahahaavojen
hoidon kesto on yleensa 4-8 viikkoa. Pohjukaissuolihaavojen hoidon kesto on yleensa 2-4 viikkoa.

Zollinger-Ellisonin oireyhtyman ja muiden liialliseen mahahapon tuotantoon liittyvien sairauksien
pitkaaikaishoitoon:

Suositeltu aloitusannos on yleensa kaksi tablettia paivassa. Ota kaksi tablettia 1 tunti ennen

lopettaa laakkeen kaytto.
Potilaat, joilla on munuaisongelmia

Jos sinulla on munuaisongelmia tai kohtalaisia tai vakavia maksavaivoja, et saa ottaa tata laaketta
Helicobacter pylorin havittamiseen.

Potilaat, joilla on maksavaivoja

Jos sinulla on vakavia maksavaivoja, sinun ei tule ottaa enempaa kuin 20 mg pantopratsolia

paivassa (tata tarkoitusta varten on saatavilla 20 mg pantopratsolitabletteja). Jos sinulla on
kohtalaisia tai vakavia maksavaivoja, et saa ottaa tata laaketta Helicobacter pylorin havittamiseen.

Kaytto lapsilla ja nuorilla

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
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Kerro tasta 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 kayttda keskustelematta ensin laakarisi, apteekkarisi tai
sairaanhoitajasi kanssa.

sairaanhoitajaasi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

niita saa.

Jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava naiden tablettien ottaminen
ja ilmoitettava siita valittomasti laakarillesi tai otettava yhteytta lahimman sairaalan ensiapuun:

kurkun turvotus, nielemisvaikeudet, nokkosmottuma, hengltysvalkeudet, kasv0Jen allerginen
turvotus (Quincken 6deema/angioddeema), vakava huimaus, johon liittyy erittdin 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 rakkuloituminen ja yleisen terveydentilan nopea heikkeneminen, pinnallinen vaurio (mukaan
lukien lieva verenvuoto) silmissa, nenassa, 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.

0 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 ruumiinlémpéja turvonneet imusolmukkeet (DRESS-

munuaiset, joskus kipu virtsatessa ja alaselkaklpu (vakava munualstulehdus), mahdollisesti johtaa
munuaisten vajaatoimintaan

Muut haittavaikutukset ovat:
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oksentelu; turvonnut vatsa ja ilmavaivat; ummetus; kuiva suu; kipu ja epamukavuus ylavatsassa;
kutiava ihottuma (ihottuma/eksanteema/eruptiot); kutina; heikko, uupunut olo tai
huonovointisuus; unihairiot; lonkan, ranteen tai selkarangan murtumat

puuttuminen; nakohairiot, kuten sumea nako; nokkosihottuma; nivelkivut; lihaskivut; painon
muutokset; kohonnut ruumiinlampd; korkea kuume; turvonneet kasivarret ja/tai jalat (perifeerinen
turvotus); allergiset reaktiot; masennus; rintojen kasvu miehilla

polttava tunne tai tunnottomuus, ihottuma, mahdollisesti nivelkipujen kanssa; paksusuolen
tulehdus, joka aiheuttaa jatkuvaa vetista ripulia.

Verikokeilla todetut haittavaikutukset:

vaheneminen, mika voi johtaa useampiin infektioihin; samanaikainen punasolujen, valkosolujen ja
verihiutaleiden epanormaali vaheneminen

- Tuntematon (saatavilla olevien tietojen perusteella ei voida arvioida) natriumin, magnesiumin,
kalsiumin tai kaliumin vaheneminen veressa (katso kohta 2).

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan. Tama koskee
myos haittavaikutuksia, joita el 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.
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Ala huuhtele laakkeita viemariin tai we:hen laka heita niita roskakoriin. Kysy apteekista, mita

eivatka paady ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

- Taman laakkeen vaikuttava aine on: pantopratsoli. Jokainen enterotabletti sisaltaa 40 mg
pantopratsolia (natriumseskvihydraattina).

« Muut taman laakkeen aineet ovat:

Tabletin ydin: kalsiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium (tyyppi A),
hydroksipropyyliselluloosa (tyyppi EXF), vedeton natriumkarbonaatti, vedeton kolloidinen
piidioksidi.

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

Mahahappoa kestavat tabletit

Pantoprazol Sandoz 40 mg, mahahappoa kestavat tabletit ovat keltaisia, soikeita tabletteja
(erityisella kerroksella paallystetty), noin 11,7 x 6,0 mm ja saatavilla:

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 ¢
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02-672 Varsova
Puola

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slovenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2 D

9220 Lendava

Slovenia

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 40 mg, enterotabletit - RVG 33658.

kuningaskunnassa (Pohjois-Irlanti) seuraavilla nimilla

Alankomaat: Pantoprazol Sandoz 40 mg, enterotabletit

ltavalta: Pantoprazol Sandoz 40 mg mahahappoa kestavat tabletit
Belgia: Pantoprazol 40 mg mahahappoa kestavat tabletit

Saksa: Pantoprazol Sandoz 40 mg mahahappoa kestavat tabletit
Tanska: Pantoprazol Sandoz

Kreikka: Ozepran

Espanja: Pantoprazol sandoz 40 mg enterotabletit EFG

Suomi: Pantoprazol Sandoz 40 mg enterotabletti

Ranska: Pantoprazole Sandoz 40 mg, enterotabletti

Italia: PANTOPRAZOLO SANDOZ 40 mg enterotabletit

Norja: Pantoprazol Sandoz 40 mg enterotabletit

Puola: IPP 40

Portugali: Pantoprazol sandoz, 40 mg enterotabletit

Ruotsi: Pantoprazol Sandoz 40 mg enterotabletit

Slovenia: ACIPAN 40 mg enterotabletit

Slovakia: Pantoprazol Sandoz 40 mg, enterotabletit

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): Pantoprazole 40 mg enterotabletit
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Informatiivinen kéénnés — ei virallinen pakkausseloste

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty helmikuussa 2025.

Virallinen pakkausseloste toimitusmaan kielelli toimitetaan aina lddkkeen mukana. eHealth 8 Be Your Best
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