Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Panzol Pro, 20 mg, tabletki dojelitowe
pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

Nalezy zwro6ci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 2 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

- Nie nalezy przyjmowac¢ leku Panzol Pro przez dtuzej niz 4 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Panzol Pro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panzol Pro
Jak stosowac lek Panzol Pro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Panzol Pro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Panzol Pro i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Panzol Pro jest pantoprazol, ktory blokuje enzym wytwarzajacy kwas solny w
zotadku. W ten sposob lek zmniejsza ilo§¢ kwasu w zotadku.

Panzol Pro stosuje si¢ w krotkotrwalym leczeniu objawow choroby refluksowej przetyku (np. zgaga,
kwasne odbijanie) u dorostych.

Refluks polega na cofaniu si¢ kwasu z zotadka do przetyku, co moze prowadzi¢ do wystapienia stanu
zapalnego przelyku i wywolywac bol. Moga pojawic sie tez takie objawy, jak: bolesne pieczenie w
klatce piersiowej si¢gajace az do gardta (zgaga), kwasny smak w ustach (kwasne odbijanie).

Panzol Pro moze usuna¢ dolegliwosci zwiazane z chorobg refluksowa (takie jak zgaga, kwasne
odbijanie) juz po pierwszym dniu stosowania, nie jest jednak lekiem przeznaczonym do
natychmiastowego usuwania objawow.

W celu uzyskania petnego ustapienia objawow, konieczne moze by¢ przyjmowanie tabletek przez 2-3
kolejne dni.

Jesli po uplywie 2 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panzol Pro

Kiedy nie stosowa¢ leku Panzol Pro



— Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na pantoprazol lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikoéw leku Panzol Pro (wymienione w punkcie 6 ,,Co zawiera lek Panzol
Pro”).
Jesli pacjent stosuje inhibitory proteazy wirusa HIV, takie jak atazanawir, nelfinawir (w leczeniu
zakazenia HIV). Patrz Panzol Pro a inne leki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Panzol Pro nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceutg lub pielggniarka, jesli:

— pacjent jest leczony z powodu zgagi lub niestrawnos$ci nieprzerwanie przez 4 lub wigcej tygodni;

— pacjent ma ponad 55 lat i codziennie stosuje leki na niestrawno$¢ wydawane bez recepty;

— pacjent ma ponad 55 lat i zauwazyt jakiekolwiek nowe niepokojace objawy lub zmienit si¢
charakter dotychczasowych objawow choroby refluksowej;

— pacjent przebyt chorob¢ wrzodowg zotadka lub przeszedt operacj¢ zotadka;

— pacjent ma problemy z watroba lub zéltaczke (zazotcenie skory i oczu);

— pacjent jest pod stalg opiekg lekarza z powodu innych ci¢zkich dolegliwosci lub choréb;

— pacjent bedzie miat wykonane badanie endoskopowe lub test ureazowy;

— upacjenta kiedykolwiek wystepowala reakcja skorna w wyniku stosowania leku podobnego do
leku Panzol Pro, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego;

— upacjenta bedzie przeprowadzone badanie krwi w celu oznaczenia stezenia chromograniny A.

— pacjent przyjmuje inhibitory proteazy wirusa HIV, takie jak atazanawir, nelfinawir (w leczeniu
zakazenia HIV) jednocze$nie z pantoprazolem, nalezy poprosi¢ lekarza o szczegotowe zalecenia.

Nie nalezy stosowac tego leku bez konsultacji z lekarzem przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie. Jesli

objawy choroby refluksowej (zgaga lub kwasne odbijania) utrzymuja si¢ dluzej niz 2 tygodnie, nalezy

skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, ktéry zdecyduje o koniecznos$ci dtugotrwatego przyjmowania leku.

Dhugotrwale stosowanie leku Panzol Pro moze wigzac¢ si¢ z dodatkowymi zagrozeniami, takimi jak:

— ograniczone wchlanianie witaminy B12 i niedobor witaminy B12 w przypadku matego stezenia
witaminy B12 w organizmie;

— ztamanie ko$ci biodrowej, ko$ci nadgarstka lub kregostupa, zwtaszcza jesli pacjent choruje juz na
osteoporoze (zmniejszona gesto$¢ kosci) lub jesli lekarz poinformowat pacjenta, ze pacjent jest
narazony na ryzyko wystapienia osteoporozy (np. jesli pacjent przyjmuje leki steroidowe);

— zmniejszenie stgzenia magnezu we krwi (mozliwe objawy: zmeczenie, mimowolne skurcze mieéni,
dezorientacja, drgawki, zawroty glowy, przyspieszone bicie serca). Mate stezenie magnezu moze
réwniez prowadzi¢ do zmniejszenia stgzenia potasu 1 wapnia we krwi. Jesli lek stosuje si¢ przez
okres dtuzszy niz 4 tygodnie nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zleci¢ regularne
badania krwi w celu kontrolowania stezenia magnezu.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza przed Iub po zastosowaniu tego leku, jesli pacjent
zauwazy wystepowanie nastgpujacych objawow, mogacych by¢ oznaka innych, powazniejszych
choréb:

— niezamierzong utrat¢ masy ciata (nie zwigzang z dietg lub ¢wiczeniami);

— wymioty, szczego6lnie nawracajace;

— krwawe wymioty, ktore mogg wygladaé jak ciemne fusy po kawie;

— krew w kale, kat czarny lub smolisty;

— problemy z polykaniem lub b6l w trakcie przetykania;

— Dblados¢ i ostabienie (niedokrwisto$c);

— bol w klatce piersiowej;

— bl brzucha;

— ciezkie i (lub) uporczywe biegunki (poniewaz stosowanie tego leku wigze si¢ z niewielkim

zwigkszeniem ryzyka biegunki zakaznej).



— jesliu pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dzialanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz
konieczne moze by¢ przerwanie stosowania leku Panzol Pro. Nalezy rowniez powiedzie¢ o
wszelkich innych wystepujacych dziataniach niepozadanych, takich jak bol stawow.

Lekarz moze zdecydowac¢ o koniecznosci wykonania dodatkowych badan.

Jesli pacjent ma mie¢ wykonane badanie krwi, powinien poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tego
leku. Mozliwe jest, Zze pacjent stwierdzi ztagodzenie objawow refluksu i zgagi juz po jednym dniu
stosowania Panzol Pro. Nie jest to jednak lek przeznaczony do natychmiastowego usuwania objawow.
Nie nalezy go stosowac zapobiegawczo. Jezeli od pewnego czasu u pacjenta wystepuje nawracajaca
zgaga lub objawy niestrawnosci, powinien on pozostawa¢ pod regularng kontrolg lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tego leku w tej grupie wickowe;.

Panzol Pro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich innych lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, poniewaz pantoprazole moze wptywac¢ hamujaco na skutecznosé
dziatania innych lekow, zwlaszcza zawierajacych jedng z nastgpujacych substancji czynnych:

— inhibitory proteazy wirusa HIV, takie jak atazanawir, nelfinawir (stosowane w leczeniu
zakazenia HIV). Nie wolno stosowa¢ leku Panzol Pro jednoczesnie z inhibitorami proteazy
wirusa HIV. Patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Panzol Pro”.

— ketokonazol (stosowany w zakazeniach grzybiczych);

— warfaryng i fenprokumon (wplywaja na gestos¢ krwi i zapobiegajg zakrzepom). Moze by¢
konieczne dodatkowe badanie krwi.

— metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i chordb
nowotworowych). Jesli stosuje si¢ metotreksat lekarz moze czasowo przerwac stosowanie leku
Panzol Pro, poniewaz pantoprazol moze zwicksza¢ stezenie metotreksatu we krwi.

Nie nalezy stosowac leku Panzol Pro wraz z lekami zmniejszajacymi ilo§¢ kwasu wytworzonego w
zotadku, takimi jak inne inhibitory pompy protonowej (omeprazol, lanzoprazol lub rabeprazol) lub
antagonisci Ho (np. ranitydyna, famotydyna).

Panzol Pro mozna stosowa¢ w razie koniecznos$ci ze srodkami zoboj¢tniajacymi kwas solny w zotgdku
(np. magaldrat, kwas alginowy, sodu wodoroweglan, glinu wodorotlenek, magnezu weglan, lub ich
polaczenia).

Ciaza i karmienie piersig

Nie nalezy stosowac tego leku jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jezeli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy lub zaburzenia widzenia,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obslugiwaé maszyn.

Panzol Pro zawiera
Lek zawiera maltitol. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ na niektore cukry, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza zanim zastosuje si¢ ten lek.



Panzol Pro zawiera lecytyne sojowa. Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku nadwrazliwosci na
orzeszki ziemne lub soje.

Panzol Pro zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Panzol Pro

Panzol Pro nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z informacjami zawartymi w tej ulotce. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka to 1 tabletka na dobg. Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej pantoprazolu wigkszej niz
20 mg.

Lek nalezy przyjmowac przynajmniej przez 2-3 kolejne dni. Nalezy zakonczy¢ stosowanie leku
Panzol Pro po catkowitym ustgpieniu objawow. Mozliwe jest ztagodzenie objawow refluksu

i zgagi juz po jednym dniu stosowania leku Panzol Pro, lecz nalezy pamigta¢, ze lek ten nie jest
przeznaczony do natychmiastowego usuwania objawow.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli po stosowaniu tego leku przez petne 2 tygodnie objawy nie
ustapia.

Nie nalezy przyjmowac leku Panzol Pro dluzej niz przez 4 tygodnie bez konsultacji

z lekarzem.

Tabletki przyjmowac przed positkiem, codziennie o tej samej porze. Tabletki nalezy potykac
w catosci, obficie popijajac woda, nie nalezy ich rozgryzaé ani dzieli¢.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Panzol Pro
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli pacjent przyjat wieksza niz zalecana dawke leku.
Jezeli to mozliwe nalezy zabra¢ ze sobg lek i ulotke.

Pominiecie zastosowania leku Panzol Pro
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyjaé
nastgpna, zaplanowang dawke, kolejnego dnia o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalem, jesli
wystapi jakiekolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych. Jednocze$nie nalezy zaprzestaé
stosowania tego leku, ale zabra¢ ze sobg ulotke i (lub) tabletki.

— Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):
Reakcje nadwrazliwos$ci, tak zwane reakcje anafilaktyczne, wstrzgs anafilaktyczny, obrzgk
naczynioruchowy. Typowe objawy to: obrzgk twarzy, warg, ust, jezyka i (lub) gardta, ktéory moze
powodowac trudno$ci w przetykaniu lub oddychaniu, pokrzywka, ciezkie zawroty gtowy z
przyspieszonym biciem serca i obfitym poceniem sig¢.



— Ciezkie reakcje skorne (czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): Mozna zauwazy¢ 1 lub wigcej objawow - wysypka z obrzgkiem,
pecherzami lub tuszczeniem si¢ skory, platowe tuszczenie si¢ skory, krwawienie z okolic oczu,
nosa, ust lub narzagdéw ptciowych oraz szybkie pogarszanie si¢ stanu ogolnego, wysypka
zwlaszcza na obszarach skory bardziej eksponowanych na stonce. Moze wystgpi¢ bol stawow lub
objawy grypopodobne, goragczka, obrzgk weztéw chionnych (np. pod pacha) oraz badania krwi
moga wykaza¢ zmiany w niektorych biatych krwinkach lub enzymach watrobowych.

Inne ciezkie reakcje (czestos$¢ nieznana): zazolcenie skory i biatkowek oczu (spowodowane cigzkim
uszkodzeniem watroby), problemy z nerkami przejawiajace si¢ bolesnym oddawaniem moczu, bélem
w dolnej czgsci plecoOw z towarzyszacg goraczka.

Inne dziatania niepozadane to:

Czesto (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéow):
Lagodne polipy Zotadka.

- Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
Bol glowy; zawroty gtowy; biegunka; nudno$ci, wymioty; wzdecia i wzdecia z oddawaniem
gazow; zaparcia; suchos¢ w jamie ustnej; bol 1 dyskomfort w obrebie brzucha; wysypka skorna
lub pokrzywka; swedzenie skory; ostabienie, wyczerpanie lub zte samopoczucie; zaburzenia snu;
zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych w badaniu krwi, ztamanie biodra, nadgarstka lub
kregostupa.

- Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw):
Zaburzenia lub calkowity brak odczuwania smaku; zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne
widzenie; bole stawow; bole migsni; zmiany masy ciata; podwyzszona temperatura ciata; obrzek
konczyn; depresja; zwigkszone stezenie bilirubiny i lipidow we krwi (stwierdzane w badaniach
krwi); powigkszenie piersi u mg¢zczyzn; wysoka goraczka i nagte zmniejszenie ilosci krazacych
granulocytow - bialych krwinek (stwierdzane w badaniach krwi).

- Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
Zaburzenia orientacji; zmniejszenie liczby plytek krwi, co moze powodowac zwigkszong
tendencje do krwawien i tworzenia si¢ wybroczyn na skorze (,,siniakow”); zmniejszenie liczby
biatych krwinek, co moze sprzyja¢ czestszym zakazeniom; wspotistniejgce, nieprawidtowe
zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek, jak rowniez plytek krwi (stwierdzane w
badaniach krwi).

- Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Omamy; splatanie (szczeg6lnie u pacjentdow, u ktorych wystgpowaty takie objawy); zmniejszenie
stezenia sodu, magnezu, wapnia lub potasu we krwi (patrz punkt 2); wysypka mogaca przebiegac
z bolem stawow, zapalenie jelita grubego powodujace uporczywa wodnistg biegunke.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu w Polsce. Dzigki
zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac lek Panzol Pro
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Panzol Pro po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak szczeg6lnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Panzol Pro
Substancja czynng leku jest pantoprazol. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (w
postaci pantoprazolu sodowego péttorawodnego).

Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki:
Maltitol (E965), krospowidon typ B, karmeloza sodowa, sodu weglan bezwodny, wapnia stearynian.

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, lecytyna sojowa, zelaza tlenek
zotty (E172), sodu weglan bezwodny, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
laurylosiarczan sodu, polisorbat 80, trietylu cytrynian.

Jak wyglada lek Panzol Pro i co zawiera opakowanie
Z6tte, owalne tabletki dojelitowe.

Lek Panzol Pro jest dostgpny w blistrach po 7 lub 14 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o.
ul. Sokratesa 13D lok.27

01-909 Warszawa

Polska

Wytworca:

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias, Alto do Colaride

2735-213 Cacém

Portugalia



Advance Pharma GmbH
Wallenroder Stral3e 12-14
13435 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.2021

Ponizsze zalecenia dotyczace stylu zycia i zmian w diecie mogg rowniez pomoc w ztagodzeniu zgagi

lub innych objawow zaleznych od kwasu solnego w zotadku.

— Unikanie obfitych positkow.

— Jedzenie powoli.

— Zaprzestanie palenia.

— Ograniczenie spozycia alkoholu i kofeiny.

— Zmniejszenie masy ciata (w przypadku nadwagi).

— Unikanie obcistych ubran lub paskow.

— Unikanie spozywania positkow pdzniej niz trzy godziny przed potozeniem si¢ do snu.

— Sen z glowa uniesiong (w przypadku objawoéw nocnych).

— Ograniczenie spozywania pokarmow zwykle wywotujacych zgage, jak: czekolada, migta
pieprzowa, micta zielona, pokarmy thuste i smazone, kwasne, ostre, owoce cytrusowe i soki
owocowe, pomidory.



