Indlaegsseddel: Information til brugeren

Pantoprazol “Aurobindo” 40 mg enterotabletter
pantoprazol

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Pantoprazol “Aurobindo”
Sadan skal du tage Pantoprazol “Aurobindo”

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

cuprwNE

1. Virkning og anvendelse

Pantoprazol “Aurobindo” indeholder det aktive stof pantoprazol. Pantoprazol “Aurobindo” hgrer til en
gruppe af leegemidler, der kaldes syrepumpehazemmere eller protonpumpehammere. Syrepumpehemmere
nedseetter meengden af syre, der produceres i din mave.

Det bruges til behandling af syrerelaterede mave-tarm-sygdomme.

Pantoprazol ““Aurobindo” bruges hos voksne og unge over 12 ar til behandling af:
- Reflukssygdom, som er beteendelse i spiseraret (det rar, der forbinder din hals med din mave) pga.
tilbagelagb af mavesyre til spisergret.

Pantoprazol “Aurobindo” bruges hos voksne til behandling af:

- Infektion med bakterien Helicobacter pylori hos patienter med sér pa tolvfingertarmen eller
mavesar i kombination med 2 slags antibiotika (eradikationsterapi). Formalet er at behandle
bakterieinfektionen og pa denne made nedsztte risikoen for tilbagevenden af sar pa
tolvfingertarmen eller mavesar.

- Mavesar og sar pa tolvfingertarmen.

- Zollinger-Ellisons syndrom eller andre sygdomme, hvor der dannes for meget mavesyre.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Pantoprazol “Aurobindo”

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Tag ikke Pantoprazol “Aurobindo”
- Hvis du er allergisk over for pantoprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
- Hvis du er overfglsom over for leegemidler, der indeholder andre syrepumpeha&mmere.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Pantoprazol “Aurobindo”.

- Huvis du har alvorlige leverproblemer. Fortal det til din laege, hvis du nogensinde har haft problemer
med din lever. Lagen vil kontrollere dine leverenzymer oftere, isar hvis du far Pantoprazol
“Aurobindo”som langtidsbehandling. I tilfeelde af at dine leverenzymer stiger, skal behandlingen
afbrydes.

- Huvis du i forvejen har lavt indhold af B12-vitamin i kroppen eller har risiko for at fa B12-
vitaminmangel og skal tage pantoprazol i lang tid. Alle legemidler, som nedsatter produktionen af
mavesyre, kan medfare lavere optagelse af B12-vitamin.

- Huvis du tager HIV-proteasehammere sasom atazanavir (til behandling af hiv-infektion) samtidig med
pantoprazol. Radfer dig med laegen.

- Huvis du tager syrepumpe-h&mmere, som pantoprazol, i en leengere periode (et ar eller mere), da du
kan have en lidt forgget risiko for brud pa hoften, handled eller rygsgjlen. Tal med din laege hvis du
har knogleskarhed eller hvis du tager kortikosteroider (der kan gge risikoen for knogleskarhed).

- Hvis du tager Pantoprazol ”Aurobindo” i mere end 3 maneder, er der risiko for at
magnesiumindholdet i dit blod kan falde. Lave niveauer af magnesium giver traethed, ufrivillige
muskelsammentrakninger, desorientering, kramper, svimmelhed eller gget antal hjerteslag. Hvis du
far nogle af disse symptomer, bar du straks forteelle det til din lzege. Lave niveauer af magnesium kan
fare til en reduktion af kalium- eller calciumveerdier i blodet. Din laege kan beslutte at tage
regelmaessige blodpraver for at overvage dine niveauer af magnesium.

- Huvis du nogensinde har haft en hudreaktion efter behandling med et laegemiddel, som Pantoprazol
”Aurobindo”, der reducerer mavesyren.

- Huvis du far udslet pa huden, iser i omrader, der udsettes for solen, skal du straks fortelle det til din
lege, da det kan vere ngdvendigt at stoppe behandlingen med Pantoprazol ”Aurobindo”. Husk ogsa
at naevne, hvis du far andre sygdomslignende symptomer, som ledsmerter.

- Huvis du skal have taget en sa&rlig blodprgve (chromogranin A).

Kontakt straks din lzeege, hvis du oplever et eller flere af falgende symptomer, far eller efter du har taget

medicinen, da det kan veere et tegn pa en anden, mere alvorlig sygdom:

- uventet vaegttag

- opkastning, iser ved gentagelse

- synkebesver eller smerte, nar du synker

- Dblodig opkast, dettee kan ses som mgrkt kaffegrums i dit opkast

- du ser bleg ud og faler dig slgj (blodmangel)

- du opdager blodig affaring, der kan veere sort eller tjeerefarvet

- brystsmerter

- mavesmerter

- kraftig og/eller vedvarende diarré, da denne medicin er forbundet med en let gget risiko for infektigs
diarré.

Laegen vil muligvis henvise dig til yderligere undersggelse for at udelukke ondartet sygdom.

Dette skyldes, at behandling med pantoprazol kan lindre symptomer pa kreeft og dermed forsinke, at
sygdommen opdages. Hvis dine symptomer fortsatter pa trods af behandlingen, vil lgen overveje at
foretage yderligere undersggelser.



Hvis du er i langtidsbehandling med Pantoprazol “Aurobindo” (i mere end 1 &r), vil din laege
formodentlig kontrollere dig regelmaessigt. Du skal holde gje med alle nye eller uventede symptomer og
fortelle det, nar du kommer til leegen.

Bgrn og unge
Pantoprazol ”Aurobindo” er ikke anbefalet til brug hos bgrn, da det er uvist om det virker hos bgrn under
12 ar.

Brug af anden medicin sammen med Pantoprazol “Aurobindo”

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept. Dette skyldes at Pantoprazol “Aurobindo” kan

pavirke effekten af og sikkerheden ved andre leegemidler. Fortel det til din lege, hvis du tager:

- Medicin sdsom ketoconazol, itraconazol eller posaconazol (som anvendes til behandling af
svampeinfektioner) eller erlotinib (der anvendes til behandling af visse typer af kreeft), da Pantoprazol
“Aurobindo” kan forhindre disse og andre leegemidler i at virke optimalt.

- Warfarin og phenprocoumon, der er blodfortyndende medicin. Du kan have behov for at fa foretaget
yderligere praver.

- Medicin, der anvendes til behandling af HIV-infektion, sasom atazanavir.

- Methotrexat (bruges til behandling af kronisk leddegigt, psoriasis og kraft) — hvis du tager
methotrexat, kan din leege midlertidigt stoppe din behandling med Pantoprazol “Aurobindo”, da
pantoprazol kan forgge niveauet af methotrexat i blodet.

- Fluvoxamin (bruges til behandling af depression og andre psykiatriske sygdomme) — hvis du tager
fluvoxamin vil din leege muligvis reducere din dosis.

- Rifampicin (bruges til behandling af infektioner).

- Prikbladet perikon (Hypericum Perforatum) (bruges til behandling af mild depression).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Der er kun begranset erfaring med brug af pantoprazol til gravide kvinder. Udskillelse i modermalk er
blevet indberettet.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette laegemiddel.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pantoprazol ”Aurobindo” pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Hvis du far bivirkninger sdsom svimmelhed og synsforstyrrelser skal du ikke fare motorkaretgijer eller
betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Pantoprazol “Aurobindo”

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
lzegen eller apotekspersonalet.

Administration: Tabletten ma ikke tygges eller knuses, men synk dem hele med vand 1 time for et
maltid.



Den sa&dvanlige dosis er:
Voksne og unge over 12 ar:

Behandling af betaendelse i spisergret:

Den sa&dvanlige dosis er 1 tablet dagligt. Laegen kan bede dig om at @ge dosen til 2 tabletter dagligt.
Behandlingsperioden er normalt mellem 4 og 8 uger. Din lzege vil informere dig om, hvor leenge du skal
tage medicinen.

Voksne:

Behandling af infektion med bakterien Helicobacter pylori hos patienter med sar pa
tolvfingertarmen eller mavesar i kombination med 2 slags antibiotika (eradikationsterapi)

1 tablet (40 mg) 2 gange dagligt sammen med to slags antibiotika-tabletter med enten amoxicillin,
clarithromycin eller metronidazol (eller tinidazol), der tages 2 gange dagligt samtidig med pantoprazol
tabletten. Tag den farste pantoprazol tablet 1 time far morgenmaden, og den anden pantoprazol tablet 1
time far aftensmaden. Fglg legens anvisninger og laes indlaegssedlerne for de to antibiotika. Behandlingen
varer normalt 1 til 2 uger.

Behandling af mavesar og sar pa tolvfingertarmen:

Den saedvanlige dosis er 1 tablet dagligt. Efter du har radfart dig med din laege, kan dosen fordobles. Din
lege vil informere dig om, hvor laenge du skal tage medicinen. Behandlingsperioden for mavesar er
normalt mellem 4 og 8 uger. Behandlingsperioden for sar pa tolvfingertarmen er normalt mellem 2 og 4
uger.

Langtidsbehandling af Zollinger-Ellisons syndrom og andre tilstande, hvor der er en
overdrevenproduktion af mavesyre:

Den anbefalede startdosis er normalt 2 tabletter dagligt.

Du skal tage de 2 tabletter 1 time far et maltid. Din leege kan senere justere dosis, afhaengigt af hvor
meget mavesyre du danner. Hvis du har faet ordineret mere end 2 tabletter dagligt, skal tabletterne tages 2
gange dagligt.

Hvis din lzege ordinerer en daglig dosis pa mere end 4 tabletter dagligt, vil du fa at vide, ngjagtigt hvornar
du skal stoppe med at tage medicinen.

Patienter med nedsat nyrefunktion:
Hvis du har nyreproblemer, ma du ikke tage Pantoprazol “Aurobindo” til udryddelse af Helicobacter

pylori.

Patienter med nedsat leverfunktion
Hvis du lider af sveere leverproblemer, ma du ikke tage mere end 1 Pantoprazol 20 mg dagligt (til dette
formal findes der tabletter indeholdende 20 mg pantoprazol).

Hvis du lider af moderat til svaere leverproblemer, bar du ikke tage Pantoprazol ”Aurobindo” til
udryddelse af Helicobacter pylori.

Bgrn og unge
Disse tabletter anbefales ikke til bgrn under 12 ar.

Hvis du har taget for mange Pantoprazol “Aurobindo”

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Pantoprazol “Aurobindo”, end der star
i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Der er ingen kendte
symptomer pa overdosering.



Hvis du har glemt at tage Pantoprazol “Aurobindo”
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Tag den naeste normale dosis pa det
sedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage Pantoprazol “Aurobindo”
Kontakt lsegen, hvis du igen faler dig syg, efter behandlingen med Pantoprazol “Aurobindo”er stoppet.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever en eller flere af falgende bivirkninger, skal du straks stoppe med at tage tabletterne
og kontakte lzegen eller skadestuen pa det naermeste hospital:

- Alvorlige allergiske reaktioner (forekommer sjeeldent: kan forekomme hos 1 ud af 1000
personer): Heavelse af tungen og/eller halsen, synkebesveer, neldefeber, andedraetsbesver,
overfglsomhedsreaktioner i form af haevelse af ansigtet (Quinckes gdem/angiogdem), voldsom
svimmelhed med @gget puls og kraftige svedeture.

- Alvorlige hudsygdomme (hyppighed ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
tilgeengelige data): Bleeredannelse pa huden og hurtig forveerring af din almene tilstand, tab af hud
(herunder let blgdning) omkring gjne, naese, mund/lzber eller kensorganer (Stevens-Johnsons
syndrom, Lyells syndrom, erythema multiforme) og lysfalsomhed.

- Andre alvorlige tilstande (hyppighed ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
tilgeengelige data): Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (alvorlig beskadigelse af leverceller,
gulsot) eller feber, udslet og forstarrede nyrer, ind imellem med smertefuld vandladning og smerter i
den nederste del af ryggen (alvorlig nyrebetaendelse) der muligvis kan forarsage nyresvigt.

Andre bivirkninger omfatter:

- Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Hovedpine, svimmelhed, diarré, utilpashed, opkastning, oppustethed og flatulens (luftafgang fra
tarmen), forstoppelse, mundterhed, mavesmerter og ubehag, udslat, klge, falelsen af at vaere sveekket,
udmattet eller generelt ikke rask, sgvnforstyrrelser, brud pa hofte, handled og ryg.

- Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer):
Smagsforstyrrelser eller fuldsteendig manglende smagssans, synsforstyrrelser som slgret syn,
neldefeber, ledsmerter, muskelsmerter, vaegtforandringer, gget kropstemperatur, hgj feber, haevede
arme eller ben (perifere gdemer), allergiske reaktioner, depression, brystforstagrrelse hos meaend.

- Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
Desorientering.

- Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
tilgeengelige data)
Hallucinationer, forvirring (specielt hos patienter, som tidligere har haft disse symptomer), lavt
natriumniveau i blodet, lavt magnesiumniveau i blodet (se punkt 2), fglelsen af snurren, prikken og
stikken, breendende fornemmelse eller falelseslgshed, udslat, eventuelt med smerter i leddene.

Bivirkninger, der er identificeret via blodpraver:

- Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
@gede leverenzymer.

- Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer):



@gede bilirubin- og fedtniveauer i blodet, brat fald i antallet af hvide blodlegemer, forbundet med
feber.

- Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
Mindsket antal blodplader, hvilket kan medfare, at du blgder eller far bld merker oftere end normalt,
mindsket antal hvide blodlegemer, hvilket kan medfgre, at du oftere far infektioner. Unormal
reduktion af antallet af hvide og rede blodlegemer samt blodplader.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine paragrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kghenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Pantoprazol “Aurobindo” indeholder:

- Aktivt stof: Pantoprazol. Hver enterotablet indeholder 40 mg pantoprazol (som natriumsesquihydrat).

- @vrige indholdsstoffer: Tabletkerne: Natriumcarbonat, vandfri; mannitol, crospovidon (type B),
hydroxypropylcellulose, calciumstearat.

Tabletovertraek: Hypromellose, gul jernoxid (E172), methacrylsyre-ethylakrylatcopolymer (1:1)
dispersion 30 %, natriumlaurilsulfat, polysorbat 80, triethylcitrat.

Udseende og pakningsstarrelser
Enterotablet.

Gule, enterisk coatede, ovale og bikonvekse tabletter, glatte pa begge sider.



Blisterpakning (Polyamid/Aluminium/PVC-Aluminium) i karton:

Blisterpakning:7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 98, 100 og 500 enterotabletter.

HDPE Flaske: Hvid uigennemsigtig HDPE-flaske & indeholdende 14, 56, 60, 98, 100 og 500
enterotabletter med hvid uigennemsigtig polypropylenlukning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Fremstiller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

For yderligere oplysning om dette leegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Orion Pharma A/S

medinfo@orionpharma.com

Denne indleegsseddel blev senest eendret 09/2017.
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