PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT
Pantoprazol Sandoz® 40 mg, comprimate gastrorezistente
pantoprazol

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

- Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru dumneavoastra.
Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.

« Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

Continutul acestui prospect

1. Ce este Pantoprazol Sandoz 40 mg si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Pantoprazol Sandoz 40 mg si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Acest medicament contine substanta activa pantoprazol. Pantoprazolul este un ,inhibitor selectiv
al pompei de protoni”, un medicament care reduce cantitatea de acid produsa in stomac. Este
utilizat pentru tratamentul bolilor gastrice si intestinale legate de aciditatea stomacala.

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul adultilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani si
peste in caz de:

- Esofagita de reflux: o inflamatie a esofagului (conexiunea dintre gat si stomac), care este
insotita de refluxul acidului gastric.

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul adultilor in caz de:

+ O infectie cu o bacterie numita Helicobacter pylori la pacientii cu ulcere duodenale si gastrice,
in combinatie cu doud antibiotice (tratament de eradicare). Scopul este de a elimina bacteriile si
astfel de a reduce sansele ca aceste ulcere sa reapara.
« Ulcere gastrice si ulcere duodenale.
- Sindromul Zollinger-Ellison si alte afectiuni in care se produce prea mult acid in stomac.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

« Sunteti alergic la pantoprazol sau la oricare dintre celelalte substante din acest medicament.
Aceste substante le puteti gasi in sectiunea 6.
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- Sunteti alergic la medicamente care contin alti inhibitori ai pompei de protoni.
Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utiliza acest medicament:

- daca aveti probleme hepatice severe. Daca ati avut vreodata probleme cu ficatul, trebuie sa
spuneti medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va verifica mai des enzimele hepatice,
mai ales cand utilizati acest medicament ca tratament de lunga durata. In cazul unei cresteri a
enzimelor hepatice, tratamentul trebuie oprit.

- daca aveti rezerve corporale reduse sau factori de risc pentru o cantitate redusa de vitamina
B12 si sunteti tratat pe termen lung cu pantoprazol. Ca toate medicamentele care reduc
aciditatea, pantoprazolul poate duce la o absorbtie redusa a vitaminei B12. Contactati medicul
daca observati oricare dintre urmatoarele simptome, deoarece acestea pot indica un deficit de
vitamina B12:

0 oboseald extrema sau lipsa de energie

o senzatie de intepaturi

o limba dureroasa sau rosie, ulcere bucale

o slabiciune musculara

o vedere tulburata

o probleme de memorie, confuzie, depresie

- daca utilizati inhibitori de proteaza HIV precum atazanavir (pentru tratamentul infectiei cu HIV).
Consultati medicul pentru sfaturi specifice.

« administrarea de medicamente inhibitoare ale pompei de protoni precum pantoprazolul, in
special pe o perioada mai lunga de un an, poate creste usor riscul de fracturi ale soldului,
incheieturii sau coloanei vertebrale. Spuneti medicului daca aveti osteoporoza (decalcifiere
0s0asa) sau dacad medicul v-a spus ca sunteti la risc de osteoporoza (de exemplu, pentru ca
utilizati steroizi).

- daca utilizati acest medicament mai mult de trei luni, este posibil ca nivelul de magneziu din
sange sa scada. Un nivel scazut de magneziu se poate manifesta prin oboseald, contractii
musculare involuntare, dezorientare, convulsii, ameteli si ritm cardiac crescut. Daca aveti oricare
dintre aceste simptome, spuneti imediat medicului dumneavoastra. Nivelurile scazute de
magneziu pot duce, de asemenea, la o scadere a nivelului de potasiu sau calciu din sange.
Medicul dumneavoastra poate decide sa efectueze teste de sange regulate pentru a monitoriza
nivelurile dumneavoastra.

- daca trebuie s3 vi se efectueze un test de sdnge specific (chromogranina A).

- daca ati avut vreodata o reactie cutanata dupa tratamentul cu un medicament similar cu acest
medicament care inhiba productia de acid gastric.

Informati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil daca aveti o eruptie cutanata, in special
pe zonele expuse la lumina soarelui, deoarece este posibil sa trebuiasca sa intrerupeti tratamentul
cu acest medicament. De asemenea, mentionati alte efecte secundare, cum ar fi durerea
articulara.

Consultati imediat medicul dumneavoastra, inainte sau dupa administrarea acestui medicament,

daca observati oricare dintre urmatoarele simptome, care pot fi un semnal al unei alte boli mai
grave:
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- pierdere in greutate neintentionata

varsaturi, in special repetate

varsaturi cu sange; acestea pot aparea ca zat de cafeain varsaturi

« observati sange in scaun; care poate fi de aspect negru sau ca gudronul

dificultati la inghitire sau durere la inghitire

- aveti o paloare si va simtiti slabit (anemie)

« durere in piept

« durere de stomac

- diaree severa si/sau persistenta, deoarece acest medicament a fost asociat cu o usoara
crestere a diareei cauzate de o infectie

- au fost raportate reactii cutanate severe in timpul tratamentului cu pantoprazol, inclusiv
sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, reactie la medicamente cu eozinofilie si
simptome sistemice (DRESS) si eritem polimorf. Opriti utilizarea pantoprazolului si solicitati
imediat ajutor medical daca observati simptome asociate cu aceste reactii cutanate severe
descrise in sectiunea 4.

Medicul dumneavoastra poate decide ca trebuie sa faceti o serie de investigatii pentru a exclude
o boala maligna, deoarece acest medicament amelioreaza si simptomele cancerului; acest lucru
ar putea intarzia stabilirea diagnosticului. Daca simptomele dumneavoastra persista in ciuda
tratamentului, se vor lua in considerare investigatii suplimentare.

Dac3 utilizati acest medicament pe termen lung (mai mult de 1an), medicul dumneavoastra va va
tine probabil sub control regulat. De fiecare data cand mergeti la medic, trebuie sa raportati
simptome si particularitati noi si exceptionale.

Copii si adolescenti

Acest medicament nu este recomandat pentru utilizare la copii, deoarece eficacitatea nu a fost
dovedita la copiii sub 12 ani.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe langa Pantoprazol Sandoz 40 mg, si alte medicamente, ati facut-o recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau farmacistul
despre acest lucru. Acest lucru este valabil si pentru medicamentele pentru care nu aveti nevoie
de prescriptie medicala.

Acest lucru se datoreaza faptului ca Pantoprazol Sandoz 40 mg poate influenta actiunea altor
medicamente. De aceea, spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati unul dintre urmatoarele
medicamente:

- medicamente precum ketoconazol, itraconazol si posaconazol (utilizate in tratamentul
infectiilor fungice) sau erlotinib (utilizat in anumite forme de cancer), deoarece Pantoprazol
Sandoz 40 mg poate face ca acestea si alte medicamente sa nu functioneze corect.

« warfarina si fenprocumon, care influenteaza coagularea sau subtierea sangelui. Este posibil sa
fie necesare investigatii suplimentare.
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- medicamente utilizate pentru a trata infectia cu HIV (cum ar fi atazanavir).

- metotrexat (utilizat in tratamentul artritei reumatoide, psoriazisului si cancerului); daca utilizati
metotrexat, medicul dumneavoastra poate intrerupe temporar tratamentul cu Pantoprazol
Sandoz 40 mg, deoarece pantoprazolul poate creste cantitatea de metotrexat din sangele
dumneavoastra.

- fluvoxamina (utilizata pentru a trata depresia sau alte afectiuni psihiatrice). Dac3 utilizati
fluvoxamina, medicul dumneavoastra poate reduce doza.

- rifampicina (utilizata pentru a trata infectiile).

» Sunatoare (Hypericum perforatum) (utilizatd pentru a trata depresia usoara).

Daca trebuie s3 efectuati un test specific de urind (pentru THC, tetrahidrocannabinol), discutati
cu medicul dumneavoastra inainte de a lua Pantoprazol Sandoz.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu exista suficiente date privind utilizarea acestui medicament la femeile gravide. Excretia in
laptele matern a fost raportata.

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Puteti utiliza acest medicament doar daca medicul dumneavoastra considera ca beneficiul pentru
dumneavoastra este mai mare decat riscul potential pentru copilul dumneavoastra nenascut sau
pentru bebelus.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament nu are sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

Daca experimentati reactii adverse precum ameteli si vedere tulbure, nu trebuie sa conduceti
vehicule sau sa folositi utilaje.

Pantoprazol Sandoz contine colorant si sodiu.

Pantoprazol Sandoz 40 mg contine colorantul azoic Ponceau 4R aluminiu carmin (E124), care
poate provoca reactii alergice.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tableta gastrorezistenta, adica
este practic ,fara sodiu”.

3. Cum utilizati acest medicament?
Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul

dumneavoastra. Avetiindoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.
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Mod de administrare

Luati comprimatele cu 1 ora inainte de masa, fara a le mesteca sau rupe, si inghititi-le intregi cu
putind apa.

Doza recomandata este:
Adulti si adolescenti de la 12 ani:
Pentru tratamentul esofagitei de reflux:

Doza obisnuita este de un comprimat pe zi. Medicul dumneavoastra va poate spune sa treceti la
2 comprimate pe zi. Durata tratamentului pentru esofagita de reflux este de obiceiintre 4 si 8
saptamani. Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa luati medicamentul.

Adulti:

Pentru tratamentul unei infectii cu o bacterie numita Helicobacter pylori, la pacientii cu ulcere
duodenale si ulcere gastrice, in combinatie cu doua antibiotice (tratament de eradicare):

Un comprimat de doua ori pe zi, plus doua comprimate de antibiotic: fie amoxiciling, fie
claritromicing, fie metronidazol (sau tinidazol), pe care trebuie sa le luati de doua ori pe zi
impreuna cu comprimatul de pantoprazol. Luati primul comprimat de pantoprazol cu 1 ora inainte
de micul dejun si al doilea comprimat de pantoprazol cu 1 ora inainte de cina dumneavoastra.
Respectati instructiunile medicului dumneavoastra si asigurati-va ca cititi prospectele acestor
antibiotice. Durata obisnuita a tratamentului este de 1-2 saptamani.

Pentru tratamentul ulcerelor gastrice si ulcerelor duodenale:

Doza obisnuita este de un comprimat pe zi. Dupa consultarea cu medicul dumneavoastra, doza
poate fi dublatd. Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa continuati utilizarea
medicamentului. Durata tratamentului pentru ulcerele gastrice este de obiceiintre 4 si 8
saptamani. Durata tratamentului pentru ulcerele duodenale este de obicei intre 2 si 4 saptamani.

Pentru tratamentul pe termen lung al sindromului Zollinger-Ellison si al altor afectiuni in care se
produce prea mult acid gastric:

Doza initiala recomandata este de obicei doua comprimate pe zi. Luati cele doua comprimate cu
1 ora inainte de masa. Medicul dumneavoastra poate ajusta ulterior doza, in functie de cantitatea
de acid gastric pe care o produceti. Daca vi se prescriu mai mult de doua comprimate pe zi, luati
comprimatele impartite in doua doze.

Daca medicul dumneavoastra va prescrie o doza de mai mult de patru comprimate pe zi, el sau ea
va va spune exact cand sa opriti utilizarea medicamentului.

Pacienti cu probleme renale
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Daca aveti probleme renale sau probleme hepatice moderate sau severe, nu trebuie sa luati acest
medicament pentru eradicarea Helicobacter pylori.

Pacienti cu probleme hepatice

Daca aveti probleme hepatice severe, nu trebuie sa luati mai mult de 20 mg de pantoprazol pe zi
(pentru acest scop sunt disponibile comprimate cu 20 mg de pantoprazol). Daca aveti probleme
hepatice moderate sau severe, nu trebuie sa luati acest medicament pentru eradicarea
Helicobacter pylori.

Utilizare la copii si adolescenti

Aceste comprimate nu sunt recomandate copiilor sub 12 ani.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Informati medicul sau farmacistul dumneavoastra. Nu sunt cunoscute simptome de supradozaj.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Luati urmatoarea doza normala la ora
obisnuita.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Nu intrerupeti utilizarea acestor comprimate fara a discuta mai intadi cu medicul, farmacistul sau
asistenta dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul, farmacistul sau
asistenta dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse. Nu toata lumea le
experimenteaza.

Daca aveti una dintre urmatoarele reactii adverse, trebuie sa opriti administrarea acestor
comprimate si sa informati imediat medicul dumneavoastra sau sa contactati Urgentele celui mai
apropiat spital:

- Reactii alergice severe (frecventa rara: apar la mai putin de 1din 1000 de utilizatori): umflarea
limbii si/sau a gatului, dificultati la inghitire, urticarie, dificultdti de respiratie, umflarea alergica a
fetei (edem Quincke/angioedem), ameteli severe cu ritm cardiac foarte rapid si transpiratie
abundenta

- Afectiuni cutanate severe (frecventa necunoscuta: nu poate fi determinata din datele
disponibile): Este posibil s3 aveti una sau mai multe dintre urmatoarele simptome:
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o formare de vezicule pe piele si deteriorarea rapida a starii generale de sanatate, leziuni
superficiale (inclusiv sangerari usoare) ale ochilor, nasului, gurii/buzelor sau organelor genitale,
sau sensibilitate a pielii/eruptii cutanate, in special pe pielea expusa la lumina/soare. De
asemenea, puteti avea dureri articulare sau simptome asemanatoare gripei, febra, ganglioni
limfatici umflati (de exemplu, in axil) si analizele de sénge pot arata modificari ale unor celule
albe din sdnge sau enzime hepatice.

o pete rosietice, plate, in forma de inel sau rotunde pe trunchi, adesea cu o vezicula in centru,
piele descuamata, ulceratii in gura, gat, nas si pe organele genitale si ochi. Aceasta eruptie
cutanata severa poate fi precedata de febra si simptome asemanatoare gripei (sindrom Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica).

0 eruptie cutanatd extinsa, temperatura corporala ridicata si ganglioni limfatici umflati (sindrom
DRESS sau sindrom de hipersensibilitate indus de medicamente) si hipersensibilitate la lumina.
- Alte afectiuni grave (frecventad necunoscuta): ingalbenirea pielii sau a albului ochilor
(deteriorare severé a celulelor hepatice, icter) sau febré, eruptii cutanate si rinichi mariti, uneori
cu durere la urinare si dureri de spate joase (inflamatie renala severa), posibil ducand la
insuficienta renala

Alte reactii adverse sunt:

- Frecvent (pot aparea la 1din 10 utilizatori) polipi benigni in stomac

« Uneori (pot aparea la mai putin de 1 din 100 de utilizatori) dureri de cap; ameteli; diaree; great3,
varsaturi; balonare si flatulentd; constipatie; gura uscata; durere si disconfort in partea superioara
a abdomenului; eruptii cutanate pruriginoase (rash/exantem/eruptii); mancarime; senzatie de
slabiciune, epuizare sau stare de rau; probleme de somn; fracturi ale soldului, incheieturii sau
vertebrelor

« Rareori (poate aparea la mai putin de 1din 1000 de utilizatori) deformare sau lipsa totalé a
simtului gustului; vedere tulbure; urticarie; dureri articulare; dureri musculare; modificari ale
greutatii; temperaturad corporalad crescuta; febra mare; umflarea bratelor si/sau picioarelor (edem
periferic); reactii alergice; depresie; ginecomastie la barbati

- Foarte rar (poate aparea la mai putin de 1din 10.000 de utilizatori) dezorientare

- Necunoscut (frecventa nu poate fi determinata cu datele disponibile) halucinatii, confuzie (in
special la pacientii cu antecedente de astfel de simptome), senzatie de furnicaturi, amorteal,
senzatie de arsura sau lipsa de sensibilitate, eruptie cutanata, posibil cu dureri articulare;
inflamatie a colonului gros, care cauzeaza diaree apoasa persistenta.

Reactii adverse determinate prin analize de sange:

« Uneori (poate aparea la mai putin de 1din 100 de utilizatori) o crestere a enzimelor hepatice.

- Rareori (poate aparea la mai putin de 1din 1000 de utilizatori) o crestere a nivelului de
bilirubing; nivel crescut de grasimi in sange; scadere semnificativa a globulelor albe circulante
(granulocite), insotitd de febrad mare

- Foarte rar (poate apéarea la mai putin de 1 din 10.000 de utilizatori) o scadere a numarului de
trombocite, ceea ce poate duce la sangerari mai frecvente sau vanatai; o scadere a numarului de
globule albe, ceea ce poate duce la infectii mai frecvente; scadere simultana anormala a
numarului de globule rosii, albe si trombocite

« Necunoscut (frecventa nu poate fi determinata cu datele disponibile) niveluri scazute de sodiu,
magneziu, calciu sau potasiu in sange (vezi sectiunea 2).
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Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala. Acest lucru se
aplica si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta
reactiile adverse si prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb,
site web: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie dupa ,EXP:".
Aceasta include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Pentru acest medicament nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.
Nu utilizati acest medicament daca au trecut 6 luni de la prima deschidere a recipientului.
Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in cosul de gunoi. Intrebati farmacistul ce s& faceti
cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Elimindnd medicamentele in mod corespunzator,
acestea sunt distruse corect si nu ajung in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?
« Substanta activa din acest medicament este: pantoprazol. Fiecare comprimat gastrorezistent
contine 40 mg pantoprazol (sub forma de sesquihidrat de sodiu).
- Celelalte substante din acest medicament sunt:
Nucleul tabletei: stearat de calciu, celuloza microcristaling, crospovidona (tip A),
hidroxipropilceluloza (tip EXF), carbonat de sodiu anhidru, siliciu coloidal anhidru.
Invelis: hipromeloza, oxid de fier galben (E172), macrogol 400, copolimer de acid metacrilic-
etilacrilat (1:1), polisorbat 80, Ponceau 4R carmin de aluminiu (E124), chinolina galben carmin de
aluminiu (E104), laurilsulfat de sodiu, dioxid de titan (E171), tri-etilcitrati.
Cum arata Pantoprazol Sandoz 40 mg si ce contine un ambalaj?

Comprimate gastrorezistente

Pantoprazol Sandoz 40 mg, comprimate gastrorezistente sunt comprimate galbene, ovale
(acoperite cu un strat special), aproximativ 11,7 x 6,0 mm si disponibile in:

ambalaje blister cu 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 56x1, 60, 84, 90, 98, 100, 100x1, 140, 168
comprimate
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flacoane cu 14, 28, 56, 98, 100, 105, 250 sau 500 comprimate.
Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei:
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Olanda

Producatori:

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

Lek Spolka Akcyjna
Ul. Domaniewska 50 ¢
02-672 Varsovia
Polonia

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

Polonia

Inregistrat Tn registru sub

Pantoprazol Sandoz 40 mg, comprimate gastrorezistente - RVG 33658.

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European siin
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri
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Olanda: Pantoprazol Sandoz 40 mg, comprimate gastrorezistente
Austria: Pantoprazol Sandoz 40 mg comprimate gastrorezistente
Belgia: Pantoprazol 40 mg comprimate gastrorezistente

Germania: Pantoprazol Sandoz 40 mg comprimate gastrorezistente
Danemarca: Pantoprazol Sandoz

Grecia: Ozepran

Spania: Pantoprazol sandoz 40 mg comprimate gastrorrezistente EFG
Finlanda: Pantoprazol Sandoz 40 mg comprimate enterice

Franta: Pantoprazole Sandoz 40 mg, comprimat gastro-rezistent

Italia: PANTOPRAZOLO SANDOZ 40 mg comprimate gastrorezistente
Norvegia: Pantoprazol Sandoz 40 mg comprimate enterice

Polonia: IPP 40

Portugalia: Pantoprazol sandoz, comprimate gastrorrezistente a 40 mg
Suedia: Pantoprazol Sandoz 40 mg comprimate enterice

Slovenia: ACIPAN 40 mg comprimate gastrorezistente

Slovacia: Pantoprazol Sandoz 40 mg, comprimate gastrorezistente
Regatul Unit (Irlanda de Nord): Pantoprazole 40 mg comprimate gastro-rezistente

Acest prospect a fost aprobat ultima data in februarie 2025.
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