Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ipraalox, 20 mg gastroresistentsed tabletid
Pantoprasool

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

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst v3i apteeker on

teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

- Kui pérast 2 nddala m66dumist te ei tunne end paremini vi tunnete end halvemini, peate votma
ithendust arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ipraalox ja milleks seda kasutatakse
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Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Ipraalox ja milleks seda kasutatakse

Ipraalox sisaldab toimeainena pantoprasooli, mis blokeerib maohapet tootva ,,pumba®. Seetdttu
vihendab see maos toodetava happe kogust.

Ipraalox’it kasutatakse reflukshaiguse siimptomite (nagu niiteks kdrvetised ja mao-s6dgitoru
tagasivoolusiimptomid) lithiaegseks raviks tdiskasvanutel.

Refluks tdhendab happe tagasivoolamist maost sd6gitorusse, mis voib seetdttu muutuda pdletikuliseks
ja valusaks. See vdib pohjustada siimptomeid, nagu niiteks valulik pdletav tunne rindkeres, mis v&ib
tousta iiles kuni kurguni (korvetised) v3i hapu maitse suus (happe tagasivool).

Happerefluksi ja kdrvetiste siimptomid hakkavad tavaliselt leevenduma iiks pédev pérast ravi alustamist
Ipraalox’iga, kuid see ravim ei avalda kohest toimet. Vahel v3ib olla vaja votta tablette 2...3 pdeva,
enne kui siimptomid leevenduvad.

2. Mida on vaja teada enne Ipraalox’i votmist

Arge vétke Ipraalox’it:

- kui olete pantoprasooli, sojaletsitiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6)
suhtes allergiline;

- kui te kasutate atasanaviiri sisaldavat ravimit (HIV-infektsiooni ravim). Vaadake allpool 16iku
»Muud ravimid ja Ipraalox*.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Ipraalox’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga jargmistel juhtudel:

- kui teil esinevad maksaprobleemid v&i kollatdobi (naha vai silmavalgete kollasus);

- kui teid on ravitud kdrvetiste vdi seedehdirete tottu pidevalt 4 vdi enama nédala viltel;

- kui te olete vanem kui 55 aastat ja vState igapdevaselt monda seedehéirevastast
kdsimiitigiravimit;

- kui te olete vanem kui 55 aastat ja teie refluksi siimptomid on tekkinud esimest korda v3i nende
iseloom on hiljuti muutunud;

- kui teil on varem olnud maohaavand vdi on tehtud moni maooperatsioon;



- kui te kiite regulaarselt arsti vastuvotul tdsiste haiguste vdi kaebuste tottu;

- kui teil on ldhiajal plaanis endoskoopiline uuring voi uurea mddtmine hingedhus;

- kui teil on kunagi tekkinud nahareaktsioonid pérast ravi Ipraalox’iga sarnase ravimiga, mis
vihendab maohappesust;

- kui teil planeeritakse spetsiifilist vereanaliiiisi (kromograniin A).

Raéiikige otsekohe oma arstile (nii enne kui ka pérast selle ravimi vdtmist), kui te mirkate monda

allpool nimetatud stimptomitest, mis vdivad viidata teisele, tdsisemale haigusele:

- soovimatu kehakaalu langus (ei ole seotud dieedi ega kehalise treeningprogrammiga);

- oksendamine, eriti kui see on korduv;

- veriokse (kohvipaksu meenutav tumepruun mass okses);

- veri viljaheites (musta virvi voi torvataoline roe);

- neelamisraskus voi valu neelamisel;

- kahvatus ja ndrkus (aneemia);

- valu rindkeres;

- kodhuvalu;

- raske ja/vdi piisiv kdhulahtisus, sest Ipraalox vdib olla seotud nakkusliku kdhulahtisuse vihese
sagenemisega.

Nimetatud juhtudel vGib teie arst otsustada, et teil tuleb teostada mdned uuringud.

Kui te peate andma mdne vereproovi, siis informeerige oma arsti, et te v3tate Ipraalox’it.

Maohappe tagasivoolu (maost s6ogitorru, happerefluks) ja kdrvetiste siimptomid vdivad leeveneda
juba pidev parast ravi alustamist Ipraalox’iga, kuid see ravim ei ole mdeldud kohese leevenduse
saavutamiseks. Ipraalox’it ei tohi vtta ennetava ravimina.

Kui teil on juba pikema aja viltel korduvalt olnud korvetisi vdi seedehdire siimptomeid, siis peate
regulaarselt kdima arsti vastuvatul.

Kui teil tekib nahal6ove, eelkdige péikese eest katmata piirkondades, teatage vdimalikult kiiresti oma
arstile, sest voib juhtuda, et peate ravi Ipraalox’iga katkestama. Kindlasti mainige ka kaiki teisi
kdrvaltoimeid, nt liigesevalu.

Lapsed ja noorukid
Lapsed ja alla 18-aastased noorukid ei tohi Ipraalox’it vStta, kuna selle vanuseriithma kohta ei ole
piisavalt ohutusalast teavet.

Muud ravimid ja Ipraalox

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes

muid ravimeid.

Ipraalox voib mdjutada teatud ravimite toimet. Teavitage oma arsti v3i apteekrit, kui te kasutate

monda allpoolnimetatud toimeainet sisaldavat ravimit:

- atasanaviir (kasutatakse HIV-infektsiooni raviks). Arge vdtke Ipraalox’it kui te kasutate
atasanaviiri. Vaadake iilalpool 18iku ,,Arge votke Ipraalox’it;

- ketokonasool (kasutatakse seeninfektsioonide raviks);

- varfariin ja fenprokumoon (kasutatakse vere hiiiibivuse vihendamiseks ja verehiiiivete tekke
véltimiseks); vajalikud vdivad olla tdiendavad vereanaliiiisid;

- metotreksaat (kasutatakse reumatoidartriidi, psoriaasi ja pahaloomuliste kasvajate raviks) — kui
te vOtate metotreksaati, voib teie arst ajutiselt katkestada ravi Ipraalox’iga, sest pantoprasool
v3ib suurendada metotreksaadi taset veres.

Arge votke Ipraalox’it koos teiste ravimitega, mis vihendavad maos toodetava happe kogust, nt teised
prootonpumba inhibiitorid (omeprasool, lansoprasool vdi rabeprasool) vdi H,-retseptorite antagonistid
(nt ranitidiin ja famotidiin).

Vajadusel vaite siiski votta Ipraalox’it koos antatsiididega (nt magaldraat, algiinhape,
naatriumbikarbonaat, alumiiniumhiidroksiid, magneesiumkarbonaat v6i nende kombinatsioonid).



Rasedus ja imetamine

Arge votke seda ravimit, kui te olete rase vdi kui te toidate last rinnaga.

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

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Kui teil tekivad sellised kdrvaltoimed nagu pearinglus vi ndgemishéired, siis drge juhtige autot ega
késitsege masinaid.

Ipraalox sisaldab maltitooli ja letsitiini

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi vdtmist konsulteerima
oma arstiga.

Ipraalox sisaldab sojaletsitiini. Kui te olete maapahklitele vdi sojale allergiline, ei tohi te seda ravimit
votta.

3. Kuidas Ipraalox’it votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst vdi apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Vatke iiks tablett 65pdevas. Arge iiletage soovitatavat annust 20 mg pantoprasooli 55pievas.

Tablette tuleb votta vihemalt 2...3 pdeva jarjest. Lopetage Ipraalox’i votmine, kui teie siimptomid on
tdielikult kadunud. Refluksistimptomid ja kdrvetised vdivad kaduda ka pérast ithepdevast ravi
Ipraalox’iga, aga see ravim ei ole mdeldud siimptomite koheseks leevendamiseks.

Konsulteerige oma arstiga, kui siimptomid piisivad ka pdrast 2-nédalast pidevat ravi.
Arge votke Ipraalox’i tablette kauem kui 4 nédalat ilma arstiga eelnevalt konsulteerimata.

Vaotke tablett enne s6oki, iga pdev iihel ja samal kellaajal. Tablett tuleb alla neelata tervelt koos veega.
Tabletti ei tohi narida ega purustada.

Kui te votate Ipraalox’it rohkem Kkui ette nihtud
Informeerige sellest kohe oma arsti voi apteekrit. Kui vdimalik, siis votke ravim ja see infoleht endaga
kaasa. Uleannustamise siimptomid ei ole teada.

Kui te unustate Ipraalox’itvatta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vdtmata. Votke jargmisel paeval
tavalisel ajal oma jérgmine, tavaline annus.

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

4. Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib moni allpoolnimetatud tdsistest kérvaltoimetest, siis informeerige sellest kohe oma
arsti voi v3tke ithendust 1dhima haigla erakorralise meditsiini osakonnaga. Lopetage Ipraalox’i
vOtmine ja votke kdesolev infoleht ja/voi tabletid endaga kaasa.

- Tosised allergilised reaktsioonid (esinemissagedus harv: vdivad tekkida kuni 1 inimesel
1000-st). Ulitundlikkusreaktsioonid ehk nn anafiilaktilised reaktsioonid, anafiilaktiline $okk ja
angioddeem. Tiitipilised siimptomid on néo, huulte, suu, keele ja/vdi kurgu turse, mis vdib
pOhjustada neelamis- v3i hingamisraskust, ndgeslodve (urtikaaria), viljendunud pearinglus koos
véga kiire siidametegevuse ja rohke higistamisega.



- Tdsised nahareaktsioonid (esinemissagedus teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel). Lo6ve koos tursega, villiline 166ve v6i naha pindmise kihi irdumine, naha
irdumine ja veritsus silmade, nina, suu v3i suguelundite {imbruses koos tervisliku seisundi kiire
halvenemisega, 166ve, millega v3ib kaasneda liigesevalu voi 166ve, mis tekib kokkupuutel
paikesevalgusega.

- Muud tésised reaktsioonid (esinemissagedus teadmata: sagedust ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel). Naha ja silmavalgete kollasus (raske maksakahjustuse t&ttu) v&i
neeruprobleemid, nagu valulik urineerimine ja alaseljavalu koos palavikuga.

Ipraalox’i toimeainega ravimisel on tdheldatud jairgmisi kdrvaltoimeid.

- Sage (voib tekkida kuni 1 inimesel 10-st
Healoomulised maopoliiiibid

- Aeg-ajalt (voib tekkida kuni 1 inimesel 100-st)
Peavalu, pearinglus, kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, kdhupuhitus, kdhukinnisus,
suukuivus, ebamugavustunne ja valu kdhus, nahal6dve vi ndgestdbi, nahasiigelus, norkus,
jouetus voi halb enesetunne, unehiired, maksaensiiiimide tSus vereanaliiiisis.

- Harv (voib tekkida kuni 1 inimesel 1000-st)
Maitsetundlikkuse muutus vi tdielik puudumine; ndgemishdired nagu dhmane ndgemine,
liigesvalu, lihasvalu, kehakaalu muutused, kdrgenenud kehatemperatuur, jisemete turse,
depressioon, vere bilirubiini- jalipiididesisalduse suurenemine (nha vereanaliiiisides),
rinnanddrmete suurenemine meestel, kdrge palavik koos sdmerjate vere valgeliblede
(granulotsiiiitide) arvu olulise vadhenemisega veres (ndha vereanaliiiisides).

- Viga harv (voib tekkida kuni 1 inimesel 10000-st)
Desorienteeritus, vereliistakute arvu vidhenemine, mis vdib pShjustada veritsuste v&i
verevalumite teket tavapérasest kergemini, vere valgeliblede arvu vihenemine, mis vdib
pohjustada infektsioonide sagenemist, vere punaliblede, valgeliblede ja vereliistakute arvu
samaaegne vihenemine alla normvéirtuse (ndha vereanaliilisides).

- Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
Hallutsinatsioonid, segasus (eriti patsientidel, kellel seda on varem olnud), vere
naatriumisisalduse vdhenemine, vere magneesiumisisalduse vihenemine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib 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.

5. Kuidas Ipraalox’it siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud blistril voi pudelil ning karbil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Plastikpudelisse pakendatud tabletid: pérast esmakordset avamist on Ipraalox kdIblik kolm kuud.
See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel 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 Ipraalox sisaldab

- Toimeaine on pantoprasool. Iga tablett sisaldab 20 mg pantoprasooli
(naatriumseskvihiidraadina).

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: maltitool (E965), B tiiiipi krospovidoon, naatriumkarmelloos, veevaba

naatriumkarbonaat, kaltsiumstearaat.

Tableti kate: poliiviniiiilalkohol, talk, titaandioksiid (E171), makrogool 3350, sojaletsitiin, kollane

raudoksiid (E172), veevaba naatriumkarbonaat, metakriiiilhappe-etiiiilakriilaadi kopoliimeer (1:1)

(dispersioon sisaldab poliisorbaat 80 ja naatriumlauriitilsulfaati), trietiiiiltsitraat.

Kuidas Ipraalox vilja néeb ja pakendi sisu
Ovaalsed, kollased gastroresistentsed tabletid, mddtudega ligikaudu 8,2 x 4,4 mm.

Ipraalox on saadaval oPA/Alu/PVC-Alumiinium blistrites véi HDPE pudelis.
Pakend sisaldab 7 v&i 14 gastroresistentset tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootjad
Miiiigiloa hoidja:
sanofi-aventis Estonia OU
Pirnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Eesti

Tootjad:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Lubelska 52
35-233 Rzeszoéw
Poola

Sofarimex — Ind. Quimica e Farmaceutica, S.A.
Av. das Industrias — Alto do Colaride

2735-213 Cacém

Portugal

Advance Pharma GmbH
Wallenroder Strafle 12-14
13435 Berlin

Saksamaa

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Belgia: Maalox Control 20 mg comprimés gastro-résistants

Eesti: Ipraalox

Kreeka: Ipraalox 20 mg 'aotpoavOektikd diokio

Prantsusmaa: Ipraalox 20 mg comprimés gastro-résistants

Itaalia: Maalox Reflusso 20 mg compresse gastrores

Leedu: Ipraalox 20 mg skrandyje neirios tabletés

Lati: Ipraalox 20 mg zarnas $kistosa tablete

Holland: Ipraalox 20 mg

Portugal: Stomafor

Rumeenia: Dicarbocalm Control 20 mg comprimate gastrorezistente
Sloveenia: Ipraalox 20 m g gastrorezistentne tablete

Slovakkia: Ipraalox 20 mg gastrorezistentné tablety



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja poole

sanofi-aventis Estonia OU
Pdrnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Tel 6 273 488

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2017.

Alljargnevad elustiili ja dieedi muutused vdivad aidata leevendada kdrvetisi voi muid happerefluksist

tingitud stimptomeid:

- drge sooge viga palju korraga;

- s60ge aeglaselt;

- loobuge suitsetamisest;

- vihendage alkoholi ja kofeiini tarbimist;

- langetage kehakaalu (kui olete iilekaaluline);

- drge kandke kitsaid riideid ega pigistavat rihma vdi vood;

- puitidke mitte siiiia kolme tunni viltel enne magamaminekut;

- tostke peaalust (kui teil esinevad dised siimptomid);

- vihendage korvetisi tekitava toidu s6omist; need on néiteks Sokolaad, piparmiint, rohemiint,
rasvane ja praetud toit, hapu toit, viirtsikas toit, tsitruseviljad ja tsitrusemahlad, tomatid.



