Sp.zn.sukls318338/2018
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Apo-Panto 40 mg enterosolventni tablety
pantoprazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité informace.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Apo-Panto a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Apo-Panto uZivat
Jak se Apo-Panto uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Apo-Panto uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Apo-Panto a k ¢emu se pouZiva

Apo-Panto je selektivni ,,inhibitor protonové pumpy*, 1€k snizujici mnozstvi kyseliny produkované ve
Vasem zaludku. Pouziva se pro 1é¢bu onemocnéni souvisejicich s kyselosti Zaludku a stiev.

Apo-Panto se pouZziva pro 1écbu:

Dospeéli a mladistvi ve veku od 12 let:
- Refluxni ezofagitida. Zanét jicnu (trubice, ktera spojuje Vase hrdlo se Zaludkem) doprovazeny
regurgitaci Zalude¢ni kyseliny (navrat zalude¢ni kyseliny zpét do jicnu).

Dospeéli:

- Infekce vyvolané Dbakteriemi Helicobacter pylori u pacientt s dvanactnikovymi
a zaludecnimi viedy v kombinaci se dve€ma antibiotiky (eradikacni terapie). Cilem
je odstranit bakterie ze zaludku, a snizit tak pravdépodobnost navratu vieda.

- Zaludeéni a dvanactnikové viedy.

- Zollinger-Ellisontiv syndrom a dal$i stavy vyznacujici se nadmérnou produkci kyseliny v
zaludku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Apo-Panto uZzivat

Neuzivejte Apo-Panto

- jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(4)) na pantoprazol, sdjovy lecithin nebo na kteroukoliv
dalsi slozku ptipravku Apo-Panto (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(a) na piipravky obsahujici jiné inhibitory protonové
pumpy.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Apo-Panto se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:



- se u Vas né€kdy objevila kozni reakce po 1é¢bé piipravkem, ktery je podobny pripravku Apo-
Panto a sniZzuje mnozstvi Zalude¢ni kyseliny.
Pokud budete mit na kizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprskiim,
sdélte to co nejdiive svému lékati, protoze Vasi lécbu piipravkem Apo-Panto bude mozna nutné
ukoncit. Neopomeiite uvést i piipadné dalsi nezadouci ucinky, jako jsou bolesti kloubti.

- mate jit na specidlni vySetfeni krve (chromogranin A)

Jestlize uzivate Pantoprazol déle nez tfi mésice, je mozné, Ze dojde k poklesu hladiny hotciku ve Vasi
krvi. Nizka hladina hot¢iku v krvi se mlize projevovat jako tinava, mimovolni svalové kontrakce,
dezorientace, kfeCe, zavrat’ nebo zvysena tepova frekvence. Pokud se u Vas néktery z téchto piriznaki
objevi, sdélte to, prosim, ihned svému lékati. Nizké hladiny hof¢iku mohou vést také ke snizeni hladin
drasliku nebo vapniku v krvi. V4§ 1ékat mize rozhodnout o provadéni pravidelnych krevnich testt ke
sledovani hladiny hot¢iku.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pifipravku Apo-Panto je zapotiebi

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater. Informujte prosim svého lékatre, pokud jste nékdy
v minulosti mél(a) problémy s jatry. Lékar vam bude castéji kontrolovat jaterni enzymy,
zejména pokud Apo-Panto uzivate dlouhodobé. V piipade€ zvySeni jaternich enzymt se musi
lécba ukoncit.

- jestlize mate Zollinger-Ellisoniiv syndrom nebo sniZzenou zasobu vitaminu B12 v téle nebo mate
rizikové faktory pro snizenou hladinu vitaminu B12 a uzivate pantoprazol dlouhodobé. Stejné
jako vSechny pripravky snizujici mnozstvi kyseliny mize pantoprazol vést ke snizenému
vstiebavani vitaminu B12.

- jestlize souCasné s pantoprazolem uzivate 1€k obsahujici atazanavir (k 1écbé infekce HIV),
pozédejte 1ékate o konkrétni radu.

- pokud wuzivate inhibitor protonové pumpy jako je Apo-Panto po dobu del$i nez
1 rok, mizete mit mirné zvysené riziko zlomeniny kréku stehenni kosti, zap&sti nebo patete
(obratlit). Sdélte svému lékati, zda trpite osteopordzou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou
také zvysovat riziko osteoporozy).

Thned informujte svého 1ékaie, jestlize zaznamenate kterykoliv z nésledujicich piiznakd:

- netmyslna ztrata t€lesné hmotnosti

- opakované zvraceni

- potize pfi polykani

- zvraceni krve

- bledost a pocit unavy (anémie)

- krev ve stolici

- tézky a/mebo trvaly prijem, jelikoz Apo-Panto je spojovan s mirnym zvySenim vyskytu
infek¢éniho prijmu.

Vas lékat mize rozhodnout, ze potiebujete néktera vysetieni k vylouceni zhoubného onemocnéni,
protoZze pantoprazol mimo jiné potlacuje pfiznaky rakoviny a mohl by tim oddalit jeji diagnozu.
JestliZe vase priznaky i pies 1é¢bu pretrvavaji, budou zvazena dalsi vySetteni.

Jestlize uzivate Apo-Panto dlouhodobé (déle nez 1 rok), 1ékat Vas pravdépodobné bude pravidelné
sledovat. Je nutné, abyste mu pfi  kazdé navstévé ohlasil(a) jakékoli nové
a neobvyklé ptiznaky a udalosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Apo-Panto

Apo-Panto muze ovlivnit ucinek jinych 1é¢ivych pripravkd, proto sdélte svému lékari, pokud uzivate:

- 1éky jako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivané k 1é¢bé plisnovych infekci) nebo
erlotinib (pouzivany u nékterych druhti rakoviny), protoze Apo-Panto muize narusit spravny
ucinek téchto i jinych 1éku.

- warfarin a fenprokumon, které maji vliv na houstnuti nebo fidnuti krve (pfipravky na fedéni
krve). Mohou byt nutna dal$i vySetteni.

- atazanavir (uzivany k 1é¢b¢ infekce HIV).



- methotrexat (uzivany k 1é¢bé nekterych druhi rakoviny nebo lupénky)

Prosim, informujte svého Iékatre nebo I1ékdrnika o vSech lécich, které uzivite nebo jste
v nedavné dob¢ uzival(a), a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Dostatecné udaje o pouziti pantoprazolu u téhotnych Zen nejsou k dispozici. Bylo zjisténo,
ze pantoprazol je vylucovan do matefského mléka. Pokud jste tchotna, domnivate se,
ze mizete byt téhotna, nebo jestlize kojite, smite tento ptfipravek uzivat, pouze pokud Vas lékar
rozhodne o tom, Ze pfinos 1é¢by pro Vas pievazi mozna rizika pro vase nenarozené dite.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Pokud zaznamenate nezadouci u€inky jako zavrat’ nebo porucha vidéni nesmite fidit nebo obsluhovat
stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku Apo-Panto
Pokud Vam lékar nékdy tekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrii, obratte se na svého l1ékate
diive, nez zacnete tento lécivy ptipravek uzivat.

Pripravek Apo-Panto obsahuje sojovy lecithin.
Jestlize jste alergicky(a) na araSidy ¢i s6ju, neuzivejte tento 1é¢ivy piipravek.

3.  Jak se Apo-Panto uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Apo-Panto piesn¢ podle pokynd svého lékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kdy a jak se Apo-Panto uziva?
Tablety ptipravku Apo-Panto se uzivaji jednu hodinu pted jidlem, nesmi se kousat ani drtit, polykaji
se celé a zapijeji se trochou vody.

Pokud 1€kaf neur¢il jinak, obvykla davka je:

Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let:

K 1é¢bé refluxni ezofagitidy

Obvykla davka je jedna tableta denné. Lékai mize davku zvysit na dvé tablety denné. Doba 1é¢eni
refluxni ezofagitidy je zpravidla 4 a 8 tydnti. Lékat Vam sdé¢li, jak dlouho méte pfipravek uzivat.

Dospeéli:

K 1écbé infekce vyvolané bakterii Helicobacter pylori u pacienti s dvanactnikovymi
a Zalude¢nimi vi‘edy v kombinaci se dvéma antibiotiky (eradikacni terapie).

Jedna tableta dvakrat denné spole¢né s dvéma tabletami antibiotik - amoxicilinu, klarithromycinu nebo
metronidazolu (¢i tinidazolu) — z nichz kazdou je tfeba vzit dvakrat denné spolu s tabletou
pantoprazolu. Vezméte si prvni tabletu pantoprazolu jednu hodinu ptfed snidani a druhou tabletu
pantoprazolu jednu hodinu pted vecefi. Uzivejte pfipravek piesné dle pokynii 1€kate a také si prectéte
ptibalové informace téchto antibiotik.

Obvykla doba 1écby je jeden az dva tydny.

K 1é¢bé Zaludecnich a dvanactnikovych viedi

Obvykla davka je jedna tableta denné. Po konzultaci s 1ékafem je mozné davku zdvojnasobit. Lékar
Véam sdeli, jak dlouho mate pfipravek uZzivat. Doba léCeni ZaludeCnich vredd
je zpravidla 4 a 8 tydni. Doba lIéceni dvanactnikovych viedl je zpravidla 2 a 4 tydny.



K dlouhodobé 1é¢bé Zollinger-Ellisonova syndromu a dalSich stavii s nadmérnou produkci
Zalude¢ni kyseliny

Doporucena pocatecni davka je obvykle 2 tablety denné.

Vezméte si tyto dvé tablety jednu hodinu pied jidlem. Lékar Vam mize davku pozdé&ji upravit podle
mnozstvi produkované Zalude¢ni kyseliny. Pokud méate pfedepsané vice nez 2 tablety denné, tablety se
musi uzivat dvakrat denné.

Pokud Vam lékar predepise vice nez 4 tablety denn¢, sdéli Vam také presné, kdy mate uzivani léku
ukoncit.

Zvl1astni skupiny pacientu:

- Jestlize mate problémy s ledvinami nebo stfedné tézké az t€zké problémy s jatry, nemate
ptipravek Apo-Panto uzivat k vymyceni bakterie Helicobacter pylori.

- Jestlize trpite zavaznymi jaternimi problémy, nemate uzivat vice nez jednu 20 mg tabletu
pantoprazolu denné (pro tento ucel jsou k dispozici tablety obsahujici 20 mg pantoprazolu pod
nazvem ,,Apo-Panto20 mg enterosolventni tablety*).

- Uziti u déti ve veku do 12 let. Tyto tablety nejsou urceny pro déti ve véku do 12 let.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Apo-Panto, nez jste mél(a)
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Piiznaky pfedavkovani nejsou znamy.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Apo-Panto
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vezméte si nasledujici
davku v obvyklém ¢ase.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Apo-Panto
Neprestavejte v uzivani téchto tablet bez predchozi porady s Vasim lékatem nebo 1ékarnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i Apo-Panto nezaddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Cetnost nezadoucich u¢inki uvedenych niZe je definovana podle nasledujicich pravidel:
e Velmi Casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)

o Casté (postihuji 1 az 10 pacientli ze 100)

e Méng Casté (postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000)

e Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientti z 10 000)

e Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000)

e Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)

Pokud se u vas vyskytne kterykoliv z nasledujicich zdvaZnych neZiadoucich ucinkt, prestaiite
tyto tablety uZivat a ihned informujte svého lékafe nebo kontaktujte pohotovost v nejblizsi
nemocnici:

- Zavaziné alergické reakce (Cetnost vzacnd): otok jazyka a/mebo krku, obtize pii polykani,
koptivka (vyrazka), dychaci obtize, alergicky otok obli¢eje (Quinckeho edém/ angioedém), silné
zavrat€ s velmi rychlym srde¢nim tepem a silnym pocenim.

- Zavazné kozni stavy (Cetnost nmeni znama): puchyfe na kizi a rychlé zhorSeni celkového
zdravotniho stavu, odérky (v€etné mirného krvaceni) v oblasti o¢i, nosu, ust/rtd ¢i genitalii
(pohlavnich orgénil) (Stevens-Johnsonv syndrom, Lyellv syndrom, erythema multiforme) a
citlivost na svétlo.



Pocit brnéni, svédéni, pichani §pendliky a jehlami, pocit paleni nebo necitlivost.

Dalsi zavaZzné stavy (Cetnost neni znama): zezloutnuti kiize ¢i o¢niho bélma (t€¢zké poskozeni
jaternich  bunék, Zloutenka) nebo horecka, vyrdzka a zvétSeni ledvin, nékdy
s bolestivym mocenim a bolestmi ve spodni ¢asti zad (t€zky zanét ledvin, ktery mtze vést
k selhani ledvin).

Casté nezadouci Gginky: nezhoubné polypy Zzaludku.

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

Méné ¢asté (postihuji 1 az 10 pacienti z 1 000):

bolest hlavy, zavrat’, prijem, nevolnost, zvraceni, nadymani a plynatost (vétry), zacpa, sucho v
ustech, bolest v bfiSe a nepfijemné pocity v bifiSe, kozni vyrazka, exantém, kozni vysev,
svédéni, pocit slabosti, vyCerpani nebo celkové Spatného zdravi, poruchy spanku.

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientd z 10 000):

poruchy vidéni, napt. rozmazané vidéni, koptivka, bolest kloubt, bolest svalii, zmény télesné
hmotnosti, zvyseni télesné teploty, otoky koncetin (periferni edém), alergické reakce, deprese,
zvétSeni prstt u muzl, porucha chuti.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000):

dezorientace.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

halucinace, zmatenost (zejména u pacientld, u nichz se tyto piiznaky vyskytly jiz
v minulosti), pokles hladiny sodiku vkrvi, pocit brnéni nebo paleni, nahlé silné
a nechténé svalové kieCe a zaSkuby svali jako nasledek nerovnovahy elektrolytt (latek v krvi),
vyrazka, pripadné provazena bolestmi kloubd.

Nezadouci ucinky zjisténé krevnimi testy:

Méné casté (postihuji 1 az 10 pacienti z 1 000):

zvySena hladina jaternich enzymt.

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientt z 10000):

zvySena hladina bilirubinu, zvysena hladina tukd v krvi, snizeni ur¢itého typu zralych bilych
krvinek (neutrofilt).

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10000):

snizeni poctu krevnich desti¢ek, coZ u Vas mize zpisobit ¢astéjsi krvaceni a tvorbu modfin, nez
je bézné, snizeni poctu bilych krvinek, coz mize vést k Castéj$im infekcim, snizeni poctu
cervenych krvinek, ktery mtize zptisobit snizeni hladiny hemoglobinu.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit):

Pokud uzivate Apo-Panto déle nez 3 meésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny hoiciku
v krvi. Nizké hladiny hoi¢iku se projevuji tinavou, mimovolnymi zaskuby svalli, dezorientaci,
kfeCemi, zavratémi a zrychlenym srde¢nim tepem. Pokud se u Vas vyskytne néktery z t€chto
ptiznaki, vyhledejte ihned svého 1ékarte.

Nizka hladina hot¢iku v krvi mtize vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékar
muiZze rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol hladiny hot¢iku ve Vasi krvi.

HlaSeni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Ustav pro kontrolu lécCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
NahlaSenim nezadoucich G¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Apo-Panto uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Apo-Panto po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pro tablety balené v plastovych lahvickdch: Spotiebujte  ptipravek  Apo-Panto do
tif mésict po prvnim otevieni lahvicky.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Apo-Panto obsahuje:

Lécivou latkou je pantoprazolum.
Jedna enterosolventni tableta obsahuje pantoprazolum 40 mg (ve form¢ pantoprazolum natricum
sesquihydricum).

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety
Maltitol (E 965), krospovidon typ B, sodna siil karmelosy, uhli¢itan sodny (E 500), kalcium-stearat

Potahova vrstva tablety

Polyvinylalkohol, mastek (E 553b), oxid titanic¢ity (E 171), makrogol 3350, sdjovy lecithin
(E 322), zluty oxid zelezity (E 172), uhlicitan sodny (E 500), kopolymer MA/EA (1:1)
30% disperze, triethyl-citrat (E 1505)

Jak Apo-Panto vypada a co obsahuje toto baleni:

Ptipravek Apo-Panto jsou ovalné, zluté, enterosolventni tablety.

Piipravek Apo-Panto je dostupny v balenich obsahujicich 7, 10, 14, 15, 20, 28,
28 (2x14), 30, 50, 56, 60, 98, 100 enterosolventnich tablet wvblistru a 14, 28,
100 enterosolventnich tablet v HDPE lahvicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Apotex Europe B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko.

Vyrobce

Sofarimex — Industria Quimica e Farmaceutica, SA, Cacém, Portugalsko.

FINE FOODS & PHARMACEUTICALS N.T.M. S.p.A.,Nembro (Bergamo), Italie

Lachifarma S.r.1, Laboratorio Chimico Salentino, S.S. 16 Zona Industriale, 73010 Zollino (LE), Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Apo-Panto

Italie: PANTOPRAZOLO Tiefenbacher compresse gastroresistenti 40 mg
Nizozemsko: Pantoprazol 40 mg Apotex
Polsko: Panzol



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 8. 2018



