INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Pantoprazol TAKEDA, 40 mg, enterotabletter
Pantoprazol

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Pantoprazol TAKEDA til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

- Den nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Pantoprazol TAKEDA
3. Sadan skal du tage Pantoprazol TAKEDA

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Pantoprazol TAKEDA 40 mg enterotabletter anvendes til at behandle syrerelaterede mave-
tarmsygdomme. Leegemidlet tilherer gruppen af selektive syrepumpe-haemmere, som virker ved at
nedsatte produktionen af mavesyre.

Pantoprazol TAKEDA anvendes til behandling af

e moderat til sveer reflukssygdom (spiserersbeteendelse i forbindelse med opsted af mavesyre).

e sdr pa tolvfingertarmen eller mavesar ved samtidig infektion med bakterien Helicobacter pylori.
Til denne behandling bruges Pantoprazol TAKEDA sammen med 2 slags antibiotika. Formalet
med dette er at komme af med bakterieinfektionen, samt at nedsatte risikoen for tilbagevenden af
sar pé tolvfingertarmen eller mavesar.

e sdr pa tolvfingertarmen

e mavesar

e Zollinger-Ellisons syndrom og andre tilstande med forhgjet produktion af mavesyre

Laegen kan have givet dig Pantoprazol TAKEDA for noget andet. Folg altid leegens anvisning.
2.  DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE PANTOPRAZOL TAKEDA

Tag ikke Pantoprazol TAKEDA
e hvis du er allergisk over for pantoprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Pantoprazol
TAKEDA (angivet i punkt 6).
e hvis du er overfelsom over for medicin som indeholder andre syrepumpe-ha&mmere.

Advarsler og forsigtighedsregler
e hvis du har sterkt nedsat leverfunktion. Tal med legen hvis du tidligere har haft problemer
med din lever. Leegen vil male din leverfunktion oftere, maske reducere din daglige dosis eller
eventuelt afbryde behandlingen helt.



hvis du i forvejen har lavt indhold af Bi,-vitamin i kroppen eller har risiko for at fa Bi»-
vitamin-mangel og skal tage pantoprazol i lang tid. Pantoprazol kan, som andre
syreblokerende praeparater, heemme optagelsen af B,-vitamin.

hvis du tager HIV protease-heemmere som atazanavir (til behandling af HIV) samtidig med
pantoprazol skal du sperge din laege til rads.

hvis du tager syrepumpe-he&mmere, som pantoprazol, i en leengere periode (et ar eller mere),
da du kan have en lidt eget risiko for brud pé hoften, handled eller rygsejlen. Tal med din
leege hvis du har knogleskerhed eller hvis du tager kortikosteroider (der kan @ge risikoen for
knogleskerhed).

hvis du tager Pantoprazol TAKEDA i mere end 3 méaneder, er der risiko for at
magnesiumindholdet i dit blod kan falde. Lave niveauer af magnesium giver trathed,
ufrivillige muskelsammentraekninger, desorientering, kramper, svimmelhed eller gget antal
hjerteslag. Hvis du far nogle af disse symptomer, ber du straks fortelle det til din leege. Lave
niveauer af magnesium kan ogsa fore til en reduktion af kalium- eller calciumvardier i blodet.
Din leege kan beslutte at tage regelmassige blodprever for at overvage dine niveauer af
magnesium.

hvis du nogensinde har haft en hudreaktion efter behandling med et leegemiddel, som
Pantoprazol TAKEDA, der reducerer mavesyren.

hvis du far udslet pa huden, iser i omrader, der udsettes for solen, skal du straks fortalle det
til din leege, da det kan vaere nedvendigt at stoppe behandlingen med Pantoprazol TAKEDA.
Husk ogsé at nevne, hvis du far andre sygdomslignende symptomer, som ledsmerter.

du skal have taget en sarlig blodpreve (chromogranin A)

Kontakt straks din lzege, hvis du oplever et eller flere af folgende symptomer, for eller efter du har
taget medicinen, da det kan vere et tegn pa en anden, mere alvorlig sygdom:

e uventet vagttab

opkastning, ise@r ved gentagelse

blodigt opkast, dette kan ses som merkt kaffegrums i dit opkast

du opdager blodig affering, der kan vare sort eller tjerefarvet

synkebesver eller smerte, nar du synker

du ser bleg ud og foler dig sloj (blodmangel)

brystsmerter

mavesmerter

kraftig og/eller vedvarende diaré, da Pantoprazol TAKEDA er forbundet med en let oget
risiko for infektios diaré.

Din leege kan beslutte at henvise dig til yderligere undersegelse for at udelukke en ondartet sygdom.
Dette skyldes, at pantoprazol kan maskere symptomer pa kreft og derved forsinke en korrekt
diagnose. Hvis dine symptomer fortsetter pa trods af din behandling, vil yderligere undersogelser
blive overvejet.

Hvis du er i langtidsbehandling med Pantoprazol TAKEDA (mere end 1 ar), vil din leege
sandsynligvis indkalde dig til regelmessig kontrol. Du skal holde gje med alle nye eller uventede
symptomer og forteelle det, nar du kommer til laegen.

Beorn og unge
Pantoprazol TAKEDA er ikke anbefalet til brug hos bern, da det er uvist om det virker hos bern under

12 ar.

Brug af anden medicin sammen med Pantoprazol TAKEDA
Forteal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kebt pé recept.

Fortael din laege hvis du tager:

medicin som itraconazol, ketoconazol eller posaconazol (bruges til behandling af
svampeinfektion).



e warfarin og phenprocoumon (virker blodfortyndende og forebygger blodpropper). Du skal
muligvis have taget flere blodprever.

e medicin, der anvendes til behandling af HIV-infektion, som f.eks. atazanavir.

e methotrexat (bruges til behandling af kronisk leddegift, psoriasis og cancer) — hvis du tager
methotrexat, kan din laege midlertidig stoppe din behandling med Pantoprazol TAKEDA, da
pantoprazol kan forege niveauet af methotrexat i blodet.

o fluvoxamin (bruges til behandling af depression og andre psykiatriske sygdomme) — Hvis du
tager fluvoxamin vil din laege muligvis reducere din dosis.

e rifampicin (bruges til behandling af infektioner).

e prikbladet perikon (Hypericum Perforatum) (bruges til behandling af mild depression).

Graviditet og amning
Erfaringen med anvendelse af pantoprazol til gravide er utilstraekkelig. Der er rapporteret om
udskillelse af pantoprazol i human meelk.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du skal kun tage denne medicin, hvis din leege har vurderet, at fordelene for dig er storre end den
potentielle risiko for dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pantoprazol TAKEDA pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.
Pantoprazol TAKEDA kan dog give bivirkninger i form af svimmelhed og uskarpt syn, der i sterre
eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DU TAGE PANTOPRAZOL TAKEDA

Tag altid Pantoprazol TAKEDA ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sd sperg legen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Hvornér og hvordan skal du tage Pantoprazol TAKEDA?
Tabletten skal synkes hel med rigelig vaeske 1 time for et maltid. Du ma ikke tygge eller dele
tabletten.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne og unge over 12 ar

Behandling af beteendelse i spiseroret

1 tablet daglig.

Din leege kan vurdere, at en fordobling af den daglige dosis kan vaere nedvendig. Laegen fastsaetter
ogséd behandlingsperioden, der normalt er mellem 4 og 8 uger.

Voksne

Behandling af sar pd tolvfingertarmen eller mavesdr ved samtidig infektion med bakterien
Helicobacter pylori. Til denne behandling bruges samtidig 2 slags antibiotika.

1 tablet 2 gange dagligt kombineret med to slags antibiotika-tabletter: amoxicillin, clarithromycin og
metronidazol, der ogsa tages 2 gange dagligt samtidig med Pantoprazol TAKEDA tabletten. Tag den
forste Pantoprazol TAKEDA en time for din morgenmad, og den anden Pantoprazol TAKEDA for din
aftensmad. Folg leegens anvisninger og las indlegssedlerne for de to antibiotika for brug.

De mest almindelige kombinationer er (2 gange daglig):
e Pantoprazol TAKEDA 40 mg + 500 mg clarithromycin + 1000 mg amoxicillin
e Pantoprazol TAKEDA 40 mg + 500 mg clarithromycin + 500 mg metronidazol
e Pantoprazol TAKEDA 40 mg + 500 mg metronidazol + 1000 mg amoxicillin



Behandling varer normalt 1-2 uger.

Behandling af, mavesdr og sdr pa tolvfingertarmen

1 tablet daglig.

Din leege kan vurdere, at en fordobling af den daglige dosis kan vaere nedvendig. Behandling af
mavesar varer normalt mellem 4 og 8 uger. Behandling af sar pa tolvfingertarmen tager normalt 2 - 4
uger.

Langtidsbehandling af Zollinger-Ellisons syndrom og andre tilstande med forhajet produktion af
mavesyre

2 tabletter daglig (anbefalet startdosis).

Tag de 2 tabletter for morgenmaden. Din lage vil senere evt. justere din dosis afhaengig af din
mavesyreproduktion. Hvis du skal tage mere end 2 tabletter daglig; tag tabletterne i to lige store doser.
Hyvis din leege ordinerer mere end 4 tabletter daglig, vil du fa fortalt preecist, hvornér behandlingen
skal afsluttes.

Patienter med nedsat nyrefunktion
Tag ikke Pantoprazol "TAKEDA” til behandling af bakterien Helicobacter pylori, hvis du har nedsat
nyrefunktion.

Patienter med nedsat leverfunktion
Du ber ikke tage mere end 1 tablet hver anden dag. Tag ikke Pantoprazol "TAKEDA? til behandling
af bakterien Helicobacter pylori, hvis du har moderat til svaer nedsat leverfunktion.

Born og unge
Bear ikke anvendes til bern under 12 ar.

Hyvis du har taget for mange Pantoprazol TAKEDA

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Pantoprazol TAKEDA, end der star
her, eller flere end laegen har foreskrevet. Tag pakningen med.

Der er ingen kendte symptomer pa overdosering.

Hyvis du har glemt at tage Pantoprazol TAKEDA
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naste normale dosis til
sedvanlig tid.

Hyvis du holder op med at tage Pantoprazol TAKEDA
Kontakt laegen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Pantoprazol TAKEDA.
Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Pantoprazol TAKEDA kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortzel det straks til laegen eller kontakt 112,, hvis du fir nogle af felgende alvorlige
bivirkninger. Hold straks op med at tage medicinen.

Alvorlige allergiske reaktioner (sjeldne, kan forekomme hos 1 ud af 1.000 personer):
Overfolsomhedsreaktioner, sdkaldte anafylaktiske reaktioner, anafylatisk shock og angiogdem.
Typiske symptomer er: Haevelse af ansigt, laeber, mund, tunge og/eller hals, hvilket kan give
problemer med at synke eller treekke vejret, udslet (naldefeber), alvorlig svimmelhed med hurtig
hjertebanken og kraftige svedeture.



Alvorlige hudreaktioner (hyppighed ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
tilgaengelige data):

Blaeredannelser p& huden og hurtig forringelse af din almene tilstand, nedbrydning af hud/vaev (inkl.
mindre bledninger) omkring gjne, nese, mund/leber eller keonsdele (Stevens-Johnsons syndrom,
Lyell-syndrom, Erythema multiforme) og lysfelsomhed.

Andre alvorlige reaktioner (hyppighed ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
tilgeengelige data):

Gulfarvning af hud og @jne (pé grund af alvorlig leverskade, gulsot) eller feber, udslat og forstarrede
nyrer, undertiden med smertefuld vandladning og smerter i den nedre del af ryggen (alvorlig
nyrebetendelse) — der muligvis kan medfere nyresvigt.

Andre kendte bivirkninger er:
Almindelige bivirkninger (kan péavirke op til 1 ud af 10 personer):
Godartede polypper i mavesakken.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 100 personer):

Hovedpine, svimmelhed, diaré, kvalme, opkastning, oppustethed og luftafgang fra tarmen,
forstoppelse, mundterhed, smerter og ubehag i maven, hududslat og eksem, kloe,
svaghedsfornemmelse, udmattet eller generelt utilpas, sevnforstyrrelser, brud pé hofte, handled og ryg.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 10.000 personer):

Forvrengning af eller mangel pd smagssansen, synsforstyrrelser s& som sleret syn, naeldefeber,
ledsmerter, muskelsmerter, &endringer i kropsveegt, forhejet legemstemperatur, hej feber, hevelse af
hander og fedder, allergiske reaktioner, depression, udvikling af bryster hos mand.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos fzerre end 1 ud af 10.000 personer):
Desorientering.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Hallucinationer, forvirring (specielt hos patienter som i forvejen har haft disse symptomer), nedsat
natriumindhold i blodet, nedsat magnesiumkoncentration i blodet (se punkt 2), falelse af snurren,
prikken og stikken, breendende fornemmelse eller folelsesloshed, udslaet, muligvis med ledsmerter og
tyktarmsbetendelse, der giver vedvarende, vandig diarré.

Bivirkninger identificeret ved blodprever
Ikke almindelig bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 1.000 personer):
Foregede leverenzymtal.

Sjzldne bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 10.000 personer):
Forhgjede verdier af bilirubin og lipider (fedt) i blodet, brat fald i niveauet af hvide blodlegemer 1
forbindelse med hgj feber.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 personer):

Nedsat antal blodplader, hvilket kan medfere, at du lettere blader eller far bla merker; nedsat antal
hvide blodlegemer, hvilket kan medfere hyppigere infektioner, samtidig stort fald af antallet af rode
og hvide blodlegemer samt blodplader.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til

Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S; Websted:
www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/

5.  OPBEVARING
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for born.

Brug ikke Pantoprazol TAKEDA efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er
den sidste dag i den nevnte maned.

Tabletbeholder: Tabletterne kan anvendes i 100 dage fra forste gang beholderen abnes. Skriv dato for
abning pé etiketten.

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Pantoprazol TAKEDA 40 mg, enterotabletter indeholder:

Aktivt stof: Pantoprazol. Hver tablet indeholder 40 mg pantoprazol (som natrium-sesquihydrat).

@vrige indholdsstoffer:
Kerne: Natriumcarbona; mannitol (E 421); crospovidon; povidon K90; calciumstearat.
Overtrek: Hypromellose; povidon K25; propylenglycol; methacrylsyre-ethylacrylat
copolymer (1:1); polysorbat 80; natriumlaurilsulfat; triethylcitrat; titandioxid (E 171); gul
jernoxid (E 172).
Blak til preegning: Shellac; red, sort og gul jernoxid (E 172); koncentreret
ammoniakoplesning.

Udseende og pakningsterrelse
Enterotabletterne er gule, ovale, bikonvekse, filmovertrukne enterotabletter patrykt ”P40” pa den ene
side.

Pantoprazol TAKEDA 40 mg enterotabletter findes i beholder (hej densitet polyethylen beholder med lav
densitet polyethylen 14g) Alu/Alu blister uden kartonforstaerkning, Alu/Alu blister med
kartonforsteerkning (blistermappe). Tabletterne findes i pakningssterrelser a 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48,
56, 60, 84, 90, 98, 100, 112 og 168 stk.

Hospitalspakninger findes i pakningssterrelser a 50, 90, 100 140, 140 (10x14) og 700 (5 x 140) stk.
Prevepakninger med 15 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbak Strand

Fremstiller

Takeda GmbH
Lehnitzstrasse 70-98
D-16515 Oranienburg
Tyskland

eller



Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

NL-4879 AC Etten-Leur
Holland

Denne indleegsseddel blev senest revideret august 2020.
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