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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Apo-Panto 20 mg enterosolventni tablety
pantoprazolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého

1ékate nebo 1ékarnika.

—  Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

—  Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

—  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

—  Pokud se do 2 tydnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

—  Bezporady s 1ékafem neuzivejte Apo-Panto déle nez 4 tydny.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Apo-Panto a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Apo-Panto uzivat
Jak se Apo-Panto pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Apo-Panto uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Apo-Panto a k ¢emu se pouZziva

Apo-Panto obsahuje 1éCivou latku pantoprazol, ta zastavuje ,,pumpu‘ ktera produkuje Zalude¢ni
kyselinu. Timto zpisobem se snizuje mnozstvi kyseliny v zaludku. Apo-Panto se pouziva ke
kratkodobé 1é¢bé refluxnich ptiznakt (napt. paleni zZahy, kysela regurgitace) u dospélych.

Reflux je zpétny tok kyseliny ze zaludku do jicnu (,.travici trubice®), ktery se mize zanitit a bolet.
Muize dojit k rozvoji ptiznakl jako pocit bolestivého paleni na hrudi vystielujiciho az do krku (paleni
zahy) a kysela chut’ v ustech (kysela regurgitace).

Ulevu od ptiznakt kyselého refluxu a paleni zahy mizete zaznamenat jiz po prvnim dnu 1é¢by
pripravkem Apo-Panto, ale Gi¢elem tohoto ptipravku neni pfinést okamzitou tlevu. Ke zmirnéni
priznakti mize byt nutné uzivat tablety po dobu 2 — 3 dnd.

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

Neuzivejte Apo-Panto:

— jestlize jste alergicky(4) na pantoprazol, substituované¢ benzimidazoly, sojovy olej nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

—  jestlize uzivate 1ék obsahujici atazanavir (k 1écbé HIV infekce),

—  jestlize jste mladsi 18 let

—  jestlize jste teéhotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Apo-Panto se poradte se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:

- jste byl(a) 1éCen(a) pro paleni zahy ¢i zazivaci obtize nepfretrzité po dobu 4 ¢i vice tydnd,



- je Vam vice nez 55 let a denn¢ uzivate volné prodejné 1éky na zazivaci obtize,

- je Vam vice nez 55 let a mate nové priznaky nebo se Vase priznaky zménily,

- jste v minulosti mél(a) zalude¢ni vied nebo operaci zaludku,

- mate problémy s jatry nebo Zloutenku (zeZloutnuti ktize ¢i oci),

- pravideln¢ dochazite k Iékaii kvtli zavaznym zdravotnim potizim nebo onemocnénim,

- mate podstoupit endoskopii nebo dechovy test nazyvany C-urea dechovy test,

- pokud se u Vas n¢kdy objevila kozni reakce po 1écbé ptipravkem, ktery je podobny piipravku
Apo-Panto a snizuje mnozstvi zaludecni kyseliny. Pokud budete mit na ktizi vyrazku, zejména na
mistech vystavenych slune¢nim paprskiim, sdélte to co nejdiive svému lékafi, protoze Vasi 1écbu
ptipravkem Apo-Panto bude mozna nutné ukoncit. Neopomerte uvést i pfipadné dalsi nezadouci
ucinky, jako jsou bolesti kloubti.

- mate jit na specialni vySetfeni krve (chromogranin A)

Pokud uzivate Apo-Panto po delsi dobu, miiZe to zptisobit dalsi rizika, jako jsou:

- pokles hladiny hot¢iku v krvi (mozné pfiznaky: Unava, mimovolni svalové kontrakce,
dezorientace, kiece, zavrat’, zvySena tepova frekvence). Nizké hladiny hot¢iku mohou vést také
ke snizeni hladin drasliku nebo vapniku v krvi. Pokud jste uzivali tento pfipravek déle nez
4 tydny, méli byste se poradit se svym lékafem. Vas§ Iékai muze rozhodnout o provadéni
pravidelnych krevnich testl ke sledovani hladiny hoi¢iku.

Informujte svého 1ékare neprodlené, jestlize pied uzivanim tohoto ptipravku nebo po 1é¢be timto

pripravkem zaznamenate nékteré z dale popsanych piiznakl, nebot’ by se mohlo jednat o projev

- neumyslny bytek hmotnosti (bez diety ¢i cviceni),

- zvraceni, zejména opakované,

- zvraceni krve; mize se projevit jako ¢erna kavova zrna ve zvratcich,

- zaznamenate krev ve stolici; stolice miize mit ¢erny nebo dehtovity vzhled,

- obtize pfi polykani nebo bolest pii polykani,

- vypadate bledy(a) a citite se slaby(a) (anémie),

- bolesti hrudi

- Dbolesti zaludku

- silny a/nebo neustupujici prijem, protoze Apo-Panto byl spojovan s mirnym zvySenim vyskytu
infek¢niho prijmu.

Lékar mize rozhodnout, ze potiebujete néktera vysetieni.

Jestlize mate podstoupit krevni testy, feknéte svému 1ékafi, Ze uzivate tento ptipravek.

Ulevu od piiznakii kyselého refluxu a paleni Zihy miiZete zaznamenat jiZ po prvnim dnu 1é&by
pripravkem Apo-Panto, ale tento pfipravek nemusi piinést okamzitou ulevu.

Nepouzivejte jej jako preventivni 1ék.

Jestlize jiz né€jakou dobu trpite opakovanym palenim zahy nebo zazivacimi problémy, nezapomente
pravidelné dochazet na kontroly k 1ékati.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Apo-Panto

Apo-Panto mtize narusit spravné pusobeni nekterych 1éki. Informujte svého 1ékate

nebo 1ékarnika o vsSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna

budete uzivat, obsahujicich n€kterou z nésledujicich lé¢ivych latek:

- ketokonazol (k 1écbé plisnovych infekei)

- warfarin a fenprokumon (na zfedéni krve a zabranéni tvorby srazenin). V takovém pfipadé¢
muzZete potfebovat dalsi krevni testy.

- atazanavir (k 1é¢bé HIV infekce). Nesmite pfipravek Apo-Panto uZzivat, jestlize
uzivate atazanavir.

- methotrexat (uzivany k 1écbé n€kterych druht rakoviny nebo lupénky)

Neuzivejte ptipravek Apo-Panto soucasné s jinymi 1éky, které snizuji mnozstvi kyseliny tvofené v
zaludku, napf. jiné inhibitory protonové pumpy (omeprazol, lansoprazol ¢i rabeprazol) nebo H»
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antagonisty (napf. ranitidin, famotidin).

Muzete ale pouzivat Apo-Panto s antacidy (napf. magaldrat, kyselina alginova, hydrogenuhlicitan
sodny, hydroxid hlinity, uhli¢itan hofe¢naty, nebo jejich kombinace) je-li potteba.

Prosim, informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu véetné rostlinnych
pripravki nebo homeopatik.

Pripravek Apo-Panto s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety se polykaji celé s trochou tekutiny pred jidlem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Neuzivejte ptipravek Apo-Panto, jestlize jste t€¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt
téhotnd, nebo planujete ot¢hotnét. Porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete
tento pripravek uZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud se u Vas projevi nezddouci ucinky, jako jsou zavrat’ nebo porucha vidéni, nemél(a)
byste fidit nebo obsluhovat stroje.

Apo-Panto obsahuje séjovy lecithin. NeuZzivejte toto 1éCivo, jestlize jste alergicky(d) na
arasidy nebo soju.

3. Jak se Apo-Panto pouziva

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynd svého
1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku:

uzivejte jednu tabletu denné. Neptekracujte tuto doporuc¢enou davku 20 mg pantoprazolu denne¢.
Tento ptipravek byste mél(a) uzivat nepietrzité po dobu 2 az 3 dnt.. Jakmile VaSe pfiznaky zcela
vymizi, prestaite piipravek Apo-Panto uzivat. Ulevu od p¥iznakt kyselého refluxu a paleni Zahy
miiZzete zaznamenat jiz po prvnim dnu lécby ptipravkem Apo-Panto, ale tento pfipravek nemusi
prinést okamzitou ulevu.

Jestlize nezaznamenate ulevu od piiznakt po 2 tydnech uzivani ptipravku, porad’te se s I€karem.
Neuzivejte Apo-Panto bez porady s 1ékafem déle nez 4 tydny.

UZivejte tablety ve stejnou dobu denné pted jidlem. Tablety by se mély polykat celé a zapit
trochou tekutiny, nemély by se Zvykat ani drtit.

Pouziti u déti a dospivajicich
Apo-Panto nesmi uzivat déti a dospivajici do 18 let.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Apo-Panto, neZ jste mél(a)
Ihned informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika. Pokud mozno si s sebou vezméte tento 1€k a piibalovou
informaci. Pfiznaky pfedavkovani nejsou znamy.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Apo-Panto
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku si
vezmeéte nasledujici den v obvyklém Case.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Apo-Panto
Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i tento pfipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte ihned svého lékaie nebo vyhledejte pohotovost v nejbliz§i nemocnici, jestlize se u Vas
vyskytne néktery z nasledujicich zavaznych neZadoucich ufinki. Prestante piipravek Apo-Panto
uzivat, ale vezméte si s sebou ptibalovou informaci a/nebo tento 1€k:

- Zavainé alergické reakce (vzacné): Hypersenzitivni reakce, tzv. anafylaktickda reakce,
anafylakticky Sok a angioedém. Typické priznaky jsou: otok obliceje, rtd, ust, jazyka a/nebo krku,
ktery mize vyvolat potize pii polykani ¢i dychéni, koptivka, silnd zavrat’ s velmi rychlym srde¢nim
tepem a silné poceni.

- Zavainé koZni reakce (C¢etnost neni znama): vyrazka s otokem, puchyfi na kizi ¢i
olupovanim kize, olupovani kiize a krvaceni kolem oci, nosu, ust ¢i pohlavnich organii a rychlé
zhorseni celkového zdravotniho stavu, nebo vyrazka pti kontaktu se slune¢nim zafenim.

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

- Dalsi zavazné reakce (Cetnost neni znama): zezloutnuti kiize a o¢i (v disledku zavazného
poskozeni jater) nebo problémy s ledvinami, napi. bolestivé moceni a bolest v bedrech
s horeckou, a muze vést k selhani ledvin.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout s ur¢itou Cetnosti, kterd je definovana takto:
= velmi Casté: vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacientd

= Casté: vyskytuji se u 1 az 10 ze 100 pacientd

= mén¢ Casté: vyskytuji se u 1 az 10 z 1000 pacient

= vzacné: vyskytujise u 1 az 10 z 10 000 pacientt

= velmi vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 pacientii

=  neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit.

- Casté nezadouci u¢inky:
nezhoubné polypy zaludku.

-  Méné Casté nezadouci ucinky:

bolest hlavy, zavrat’, priijem, nevolnost, zvraceni, nadymani a plynatost (vétry), zacpa, sucho

v ustech, boleni bficha a nepfijemné pocity v bfise, kozni vyrazka ¢i koptivka, svédéni, pocit
slabosti, vyCerpani nebo celkové Spatného zdravi, poruchy spanku, zvySeni hladiny jaternich
enzymu pti krevnich testech.

- Vzacné nezadouci u€inky:

zména nebo Uplna ztrata chuti; poruchy vidéni jako je rozmazané vidéni, bolesti kloubt, bolesti svalu,
zmény hmotnosti, zvySeni télesné teploty, otok koncetin, alergické reakce, deprese, zvyseny bilirubin

a hladiny tukd v krvi (je patrné v krevnich testech), zvétSeni prst u muzi; vysoka horecka a prudky
pokles cirkulujicich granulovanych bilych krvinek (je patrné v krevnich testech).

- Velmi vzacné neZadouci ucinky:

ztrata orientace, snizeni poctu krevnich desti¢ek, coz miize vyvolat Castéjsi krvaceni nebo tvorbu
modfin, snizeni poctu bilych krvinek, coz mize vést k CastéjSim infekcim; koexistujici abnormalni
snizeni poctu Cervenych a bilych krvinek, stejn¢ jako i krevnich desticek (je patrné v krevnich
testech).

- Cetnost neni znama:

halucinace, zmatenost (zejména u pacientll, u nichz se tyto pfiznaky jiz v minulosti vyskytly), snizena
hladina sodiku v krvi; snizend hladina hot¢iku v téle, brnéni nebo paleni, nechténé svalové zaskuby
zpusobené nerovnovahou latek v krvi, vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubt.

Pokud se kterykoli z nezadoucich Gc¢inkl vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.



Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii, l€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich c¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u€inky miizete hlésit také ptimo na adresu: Stdtni ustav pro
kontrolu 1éciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za zkratkou ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Apo-Panto obsahuje
Léciva latka je pantoprazolum. Jedna tableta obsahuje pantoprazolum 20 mg (jako pantoprazolum
natricum sesquihydricum).

Dalsi pomocné latky jsou:
Jadro tablety:
Maltitol (E965), krospovidon typu B, sodna stl karmel6zy, bezvody uhli¢itan sodny, kalcium-stearat

Potahova vrstva:
Polyvinyl alkohol, mastek, oxid titanicity (E 171), makrogol 3350, s6jovy lecithin, Zluty oxid zelezity
(E 172), bezvody uhlicitan sodny, disperze kopolymeru MA/EA (1:1), natrium-lauryl-sulfat, polysorbat
80, triethyl-citrat

Jak pripravek Apo-Panto vypada a co obsahuje toto baleni
Apo-Panto jsou ovalné, zluté tablety.
Apo-Panto je dodavan v blistrech po 7 a 14 tabletach a v lahvickach po 7 a 14 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vyrobce

Sofarimex — Ind. Quimica e Farmaceutica, S.A.
Cacém

Portugalsko

Rottendorf Pharma GmbH
Ennigerloh
Némecko

Advance Pharma GmbH
Berlin


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

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod nazvy:

Belgie: Ippracid® 20 mg maagsapresistente tabletten

Ceska republika: Apo-Panto

Némecko: Pantotex 20 mg magensaftresistente Tabletten
Nizozemsko: Pantoprazol apotex 20 mg, maagsapresistente tabletten
Polsko: Panzol Pro

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

Nasledujici doporuceni pro zivotni styl a dietni opatfeni Vam mohou napomoci zmirnit vyskyt paleni

zahy nebo jinych ptiznakt souvisejicich s piekyselenim.

- Vyhybejte se prejidani

- Jezte pomalu

- Nekuite

- Omezte pozivani alkoholu a kavy

- Zhubnéte (pokud mate nadvahu)

- Vyvarujte se tésného obleceni, nenoste pasek

- Jezte naposledy nejméné 3 hodiny pied ulehnutim

- Spéte se zvysenou polohou hlavy (mate-li no¢ni ptiznaky)

- Snizte piijem potravy, ktera miize vyvolat paleni zahy. To je napiiklad ¢okolada, mentol, mata
peprna, tuéna a smazena jidla, kysela jidla, kofenéna jidla, citrusy a ovocné $t'avy, rajcata.



