Pakendi infoleht: teave kasutajale

Pantoprazole Actavis, 40 mg gastroresistentsed tabletid
Pantoprasool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Pantoprazole Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Pantoprazole Actavis vdtmist

Kuidas Pantoprazole Actavis’t votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Pantoprazole Actavis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Pantoprazole Actavis ja milleks seda kasutatakse

Pantoprazole Actavis on selektiivne prootonpumba inhibiitor, ravim, mis vihendab maos toodetava
happe kogust. Pantoprazole Actavis’t kasutatakse mao- ja sooletrakti iileméiérasest happesusest
tingitud haiguste raviks.

Pantoprazole Actavis’t kasutatakse:

Taiskasvanud ja noorukid alates 12 aasta vanusest:
- refluksosofagiidi (s66gitoru poletik, millega kaasneb maohappe tagasivool) raviks.

Taiskasvanud:

- Helicobacter pylori (bakter) infektsiooniga seotud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandi ravi koos
kahe sobiva antibiootikumiga (eradikatsiooni ravi). Eesmérgiks on vabaneda sellest bakterist ning
vihendada mao- ja kaksteistsormikuhaavandi taastekkimise riski;

- mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandi raviks;

- Zollingeri-Ellisoni siindroomi ja teiste maohappe hiipersekretsiooniga seotud seisundite raviks.

2. Mida on vaja teada enne Pantoprazole Actavis’e votmist

Arge votke Pantoprazole Actavis’t:

- kui olete pantoprasooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

- kui olete iilitundlik teiste prootonpumba inhibiitoreid sisaldavate ravimite suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Pantoprazole Actavis’e votmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:

- kui teil on rasked maksaprobleemid. Palun informeerige oma arsti kui teil on kunagi varem
esinenud maksaprobleeme. Sellisel juhul kontrollib arst sagedamini maksaensiiiimide sisaldust teie
veres, eriti kui te v3tate Pantoprazole Actavis’e tablette pika aja véltel. Maksaensiiiimide sisalduse
suurenemisel tuleb ravi I5petada;

- kui teie Bj,-vitamiini varud organismis on vihenenud voi kui teil on oht nende vihenemiseks ja te
kasutate pantoprasooli pikema aja viltel. Nagu kéik mao happesust vihendavad ravimid, voib ka
pantoprasool vihendada B ,-vitamiini imendumist;



- kui te votate samaaegselt koos pantoprasooliga atasanaviiri sisaldavat ravimit (HIV infektsiooni
ravim), siis kiisige ndu oma arstilt;

- kui te votate pantoprasooli kauem kui kolm kuud, siis v3ib magneesiumitase teie veres langeda.
Madal magneesiumitase vdib viljenduda viasimuse, tahtmatute lihastdmbluste, desorientatsiooni,
krampide, pearingluse voi siidame 166gisageduse tdusuna. Kui teil tekib mdni nendest
siimptomitest, palun rizkige neist kohe oma arstile. Madal magneesiumitase v3ib vidhendada ka
vere kaaliumi- voi kaltsiumisisaldust. Arst voib otsustada teha teile regulaarselt vereanaliiiise, et
jélgida magneesiumi taset teie veres;

- kasutades prootonpumba inhibiitorit nagu Pantoprazole Actavis, eriti pikema aja viltel kui iiks
aasta, voib veidi suureneda puusa-, randme-vdi lillisamba murdude risk. Raédkige oma arstile, kui
teil on osteoporoos vai kui te votate kortikosteroide (mis vdivad suurendada osteoporoosi riski);

- kui teil on kunagi tekkinud nahareaktsioonid parast ravi Pantoprazole Actavis'ega sarnase
ravimiga, mis vihendab maohappesust;

- kui teil planeeritakse spetsiifilist vereanaliiiisi (kromograniin A).

Kui teil tekib nahaloove, eelkdige péikese eest katmata piirkondades, teatage voimalikult kiiresti oma
arstile, sest voib juhtuda, et peate ravi Pantoprazole Actavis'ega katkestama. Kindlasti mainige ka
kaiki teisi korvaltoimeid, nt liigesevalu.

Informeerige oma arsti otsekohe, kui te mérkate mdnda allpool nimetatud siimptomitest:

- planeerimata kehakaalu langus;

- korduv oksendamine;

- neelamisraskused;

- vere oksendamine;

- kahvatus ja norkus (aneemia);

- veri viljaheites;

- raske ja/vdi piisiv kdhulahtisus, sest Pantoprazole Actavis voib veidi suurendada infektsioonidest
pOhjustatud kdhulahtisuse tekkeriski.

Enne ravi alustamist voib teie arst teha teile moned uuringud, et vilistada pahaloomulist haigust, sest
pantoprasool leevendab ka pahaloomuliste kasvajate siimptomeid ning v3ib seega edasi liikata nende
haiguste diagnoosimist. Tdiendavad uuringud on vajalikud, kui stimptomid piisivad vaatamata ravile.

Kui te votate Pantoprazole Actavis’t pikema aja viltel (kauem kui 1 aasta), jélgib teie arst teid ravi ajal
regulaarselt. Informeerige oma arsti kdigist uutest voi ebatavalistest siimptomitest ja asjaoludest.

Muud ravimid ja Pantoprazole Actavis

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid

ravimeid. See on eriti oluline juhul, kui te votate mdnda jargmistest ravimitest:

- ravimid nagu ketokonasool, itrakonasool ja posakonasool (kasutatakse seeninfektsioonide raviks)
vdi erlotiniib (kasutatakse teatud vihivormide raviks), sest Pantoprazole Actavis vdib takistada
neid ja teisi ravimeid toimet avaldamast;

- vere hiitibivust vdhendavad ravimid nagu varfariin v3i fenprokumoon. Sellisel juhul v3ib olla
vajalik sagedamini kontrollida vere hiiiibivuse niitajaid;

- atasanaviir (kasutatakse HIV infektsiooni raviks);

- metotreksaat (kasutatakse reumatoidartriidi, psoriaasi ja pahaloomuliste kasvajate raviks) - kui te
votate metotreksaati, voib teie arst ajutiselt katkestada ravi Pantoprazole Actavis’ega.

Rasedus ja imetamine
Pantoprasooli kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid.
On teateid, et pantoprasool eritub rinnapiima.

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui te olete rase, siis tohite te seda ravimit kasutada ainult juhul, kui teie arsti arvates on ravimist
saadav kasu teile suurem kui vdimalik oht lootele v3i imikule.



Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Arge juhtige autot vdi kasutage masinaid kui teil tekivad ravi ajal sellised kdrvaltoimed, nagu
pearinglus v&i ndgemishdired.

3. Kuidas Pantoprazole Actavis’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vi apteekriga.

Millal ja kuidas tuleb Pantoprazole Actavis’t votta?
Tablette ei tohi nédrida ega purustada ning need tuleb sisse votta tervelt koos vihese vedelikuga 1 tund
enne s6oki.

Kui arst pole teisiti madranud, siis soovitatav annus on:

Tdaiskasvanud ja noorukid alates 12 aasta vanusest

Reflukssofagiidi ravi

Tavaline annus on iiks tablett 66pédevas. Vajadusel vdib arst suurendada teie annuse kahe tabletini
Oopdevas. Tavaliselt kestab refluksosofagiidi ravi 4...8 nidalat. Teie arst iitleb teile kui kaua te peate
ravimit votma.

Tdiskasvanud

Helicobacter pylori infektsiooniga seotud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandi ravi koos kahe sobiva
antibiootikumiga (eradikatsiooni ravi)

Uks tablett kaks korda 66p#evas pluss kahe antibiootikumi, kas amoksitsilliin, klaritromiitsiin ja
metronidasool (voi tinidasool), tabletid samuti kaks korda 66pdevas koos pantoprasooli tabletiga.
Esimene pantoprasooli tablett vdetakse 1 tund enne hommikusdoki ja teine tablett 1 tund enne
Ohtusooki. Jargige tapselt oma arsti poolt antud juhiseid ning lugege ka antibiootikumide pakendi
infolehte. Tavaliselt kestab ravi 1...2 nddalat.

Mao- ja kaksteistsormikuhaavandi ravi

Tavaline annus on iiks tablett 66pédevas. Pérast arstiga konsulteerimist voib arst méaérata teile
kahekordse annuse. Teie arst titleb teile kui kaua te peate seda ravimit vStma. Tavaliselt kestab
maohaavandi ravi 4...8 nidalat ja kaksteistsdrmikuhaavandi ravi 2...4 nédalat.

Zollingeri-Ellisoni siindroom ja teiste maohappe hiipersekretsiooniga seotud seisundite pikaaegne ravi
Soovitatav algannus on tavaliselt kaks tabletti 66péevas.

Votke kaks tabletti korraga 1 tund enne s60ki. Teie arst voib kohandada hiljem annust, sdltuvalt teie
maos toodetud happe hulgast. Kui ravimi annus on iile kahe tableti 66péevas, siis vdetakse ravimit
kaks korda 66péevas.

Kui arst miérab teile 66pdevaseks annuseks rohkem kui neli tabletti, siis {itleb ta teile tdpselt millal te
ravimi votmise peate 1dpetama.

Patsientide erigrupid:

- Kui teil on neerufunktsiooni hiire, mdddukas vdi raske maksafunktsiooni héire, siis ei tohi te
Pantoprazole Actavis’t Helicobacter pylori infektsiooni raviks votta.

- Kui teil on raske maksafunktsiooni hiire, siis ei tohi te 56pdevas votta rohkem kui 20 mg
pantoprasooli (selleks otstarbeks on saadaval 20 mg pantoprasooli tabletid).

- Alla 12-aastased lapsed. Pantoprazole Actavis’e kasutamine alla 12-aastastel lastel ei ole
soovitatav.

Kui te votate Pantoprazole Actavis’t rohkem kui ette nihtud
Votke iihendust oma arsti voi apteekriga. Uleannustamise ndhud ei ole teada.



Kui te unustate Pantoprazole Actavis’t votta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vStmata. Votke ettendhtud ajal jargmine
tavaline annus.

Kui te 1opetate Pantoprazole Actavis’e votmise
Arge 10petage nende tablettide votmist ilma eelnevalt oma arsti v3i apteekriga konsulteerimata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui teil tekib mdoni allpoolnimetatud korvaltoimetest, Iopetage Pantoprazole Actavis votmine
ning informeerige sellest kohe oma arsti vai votke iihendust ihima haigla erakorralise
meditsiini osakonnaga:

- Tésised allergilised reaktsioonid (sagedus harv; voivad esineda kuni 1 kasutajal 1000-st):
keele ja/vdi kurgu turse, neelamisraskus, ndgeslodve (urtikaaria), hingamisraskus, allergiline
ndoturse (Quincke 6deem/angioddeem), tugevalt viljendunud pearinglus koos kiire
stidametegevuse ja rohke higistamisega.

- Tosised nahareaktsioonid (sagedus teadmata): villiline nahal6ove koos tervisliku seisundi kiire
halvenemisega, erosioonid (sh vihene verejooks) silmade, nina, suu/huulte voi suguelundite
iimbruses (Stevensi-Johnsoni siindroom, Lyell’i siindroom, multiformne eriiteem),
valgustundlikkus.

- Muud tosised reaktsioonid (sagedus teadmata): naha voi silmavalgete kollasus (raske
maksarakkude kahjustus, kollatdbi) vi palavik, nahal6ve ja neerude suurenemine mdnikord koos
valuliku urineerimise ja alaseljavaluga (t3sine neerupdletik, mis v3ib 15ppeda ka
neerupuudulikkusega).

Muud kérvaltoimed:

- Sage (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 10-st):
Healoomulised maopoliiiibid.

- Aeg-ajalt (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 100-st):
Peavalu, pearinglus, kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, kdhupuhitus ja kohugaasid,
kdhukinnisus, suukuivus, ebamugavustunne ja valu kdhus, nahal6ove, eksanteem, eruptsioon,
nahasiigelus, ndrkustunne, jduetus vdi halb enesetunne, unehiired, puusa, randme voi liillisamba
murrud.

- Harv (voivad esineda kunil kasutajal 1000-st):
Maitsetundlikkuse héired voi tdielik kadumine, ndgemishidired nagu dhmane ndgemine,
ndgesloove, liigesvalu, lihasvalu, kehakaalu muutused, kérgenenud kehatemperatuur, jisemete
turse (perifeerne 6deem), allergilised reaktsioonid, depressioon, rindade suurenemine meestel.

- Viiga harv (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 10 000-st):
Desorienteeritus.

- Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
Hallutsinatsioonid, segasus (eriti patsientidel, kellel seda on varem esinenud), vere
naatriumisisalduse vdhenemine, surina, kipituse ning ndeltega torkimise tunne, pdletav tunne voi
tuimus (paresteesia), elektroliiiitide tasakaaluhéirest (soolade sisalduse muutusest organismis)
tulenevad lihasspasmid, 166ve, millega voib kaasneda liigesevalu.

Vereanaliiiisides tiheldatud muutused:

- Aeg-ajalt (voivad esineda kuni 1 kasutajal 100-st):
Maksaensiitimide aktiivsuse suurenemine.

- Harv (voivad esineda kuni 1 kasutajal 1000-st):
Bilirubiini sisalduse suurenemine, lipiidide sisalduse suurenemine, veres ringlevate granuleeritud
valgevererakkude arvu vihenemine, mis v3ib pdhjustada sagedasemat infektsioonide pddemist.



- Viga harv (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 10000-st):
Vereliistakute arvu vihenemine, mis v3ib pohjustada kalduvuse verejooksude véi verevalumite
tekkeks, vere valgeliblede arvu vihenemine, mis vdib pohjustada infektsioonide sagenemise;
samaaegne vere valgeliblede, punaliblede ja ka vereliistakute arvu ebatavaline langus.

- Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
Magneesiumitaseme langus veres. Madal magneesiumitase v3ib pdhjustada ka vere kaaliumi- voi
kaltsiumisisalduse langust. Vt ka 181k 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Pantoprazole Actavis’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil, karbil ja blistril pérast
,»EXP”. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Pantoprazole Actavis sisaldab

- Toimeaine on pantoprasool Uks gastroresistentne tablett sisaldab 40 mg pantoprasooli
(naatriumseskvihiidraadina).

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: mannitool, veevaba naatriumkarbonaat, naatriumtirklisgliikolaat (tiiiip A), aluseline

butiileeritud metakriilaatkopoliimeer (Eudragit E PO), kaltsiumstearaat.

Tableti katte alus: Opadry valge OY-D-7233 (hiipromelloos, titaandioksiid (E171), talk, makrogool

400, naatriumlauriitilsulfaat).

Tableti happekindel kate: Kollicoat MAE 30 DP, kollane (metakriitilhappe—etiiiilakriilaadi

kopoliimeeri dispersioon, propiileengliikool, kollane raudoksiid (E172), titaandioksiid (E171), talk).

Kuidas Pantoprazole Actavis vilja nfeb ja pakendi sisu
Ellipsikujuline, kaksikkumer, tumekollane gastroresistentne tablett.

Pakendi suurused:
Blister: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 98, 100 tabletti.
Tableti pudel: 30, 100, 250 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootjad
Miiiigiloa hoidja

Actavis Group PTC ehf.,
Reykjavikurvegi 76-78,

220 Hafnarfjordur,

Island

Tootjad



Actavis hf.,
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjordur,
Island

vOi

Actavis Ltd.,

BLBO016 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN3000,

Malta

vOi

Arrow Pharm (Malta) Ltd.
62 Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia BBG 3000
Malta

vOi

Balkanpharma — Dupnitsa AD.,
3 Samokovsko Schosse Str.,
Dupnitsa 2600,

Bulgaaria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Sicor Biotech Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel: +372 661 0801

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2019.



