Indlzegsseddel: Information til patienten
Pantoprazol Orion 20 mg enterotabletter
pantoprazol

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen 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 vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du fir bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Pantoprazol Orion
Sadan skal du tage Pantoprazol Orion

Bivirkninger

Sadan skal du tage Pantoprazol Orion

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SR LD

1. Virkning og anvendelse

Pantoprazol Orion indeholder det aktive stof pantoprazol. Pantoprazol er en selektiv ’syrepumpe-
hammer”, der virker ved at nedsatte produktionen af mavesyre. Det bruges til at behandle
syrerelaterede mave-tarmsygdomme.

Pantoprazol Orion anvendes til behandling af
- voksne og unge over 12 dr
o symptomer (f.eks. halsbrand, sure opsted og synkesmerter) i forbindelse med
reflukssygdom pga. tilbagelgb af mavesyre.
o langtidsbehandling og forebyggelse af tilbagefald af beteendelse i spiseraret i
forbindelse med opsted af mavesyre
- voksne
o forebyggelse af mavesar og sér pa tolvfingertarmen forarsaget af visse gigtmidler af
NSAID-typen (f.eks. ibuprofen) hos patienter, der har behov for fortsat behandling med
NSAID-praparater.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Pantoprazol Orion

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

Tag ikke Pantoprazol Orion:

- hvis du er allergisk over for pantoprazol eller et af de ovrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
- hvis du er allergisk over for l&gemidler, der indeholder andre syre-pumpe-heemmere.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Pantoprazol Orion

- hvis du har sterkt nedsat leverfunktion. Tal med leegen, hvis du tidligere har haft problemer
med din lever. Din laege vil kontrollere dine leverenzymer hyppigere, specielt hvis du er i
langtidsbehandling med Pantoprazol Orion Ved forggelse af leverenzymtal skal behandlingen
stoppes.

- hvis du har behov for fortsat behandling med leegemidler af NSAID-typen, og du far
Pantoprazol Orion, fordi du har en gget risiko for udvikling af mave-tarmkomplikationer. Om
din risiko er foreget athanger blandt andet af din alder (over 65 ar), om du tidligere har haft
mavesar, sar pa tolvfingertarmen eller mavetarmbledninger.

- hvis du i forvejen har lavt indhold af Bi,-vitamin (cyanocobalamin) i kroppen eller har risiko for
at f& Bp-vitaminmangel og skal tage pantoprazol i lang tid. Som alle syrehemmende stoffer kan
pantoprazol medfere nedsat optagelse af Bi»-vitamin. Kontakt leegen, hvis du bemaerker et eller
flere af folgende symptomer, som kan tyde pa lavt niveau af Bi,-vitamin:

e  ckstrem treethed eller mangel pé energi.

prikkende eller snurrende fornemmelse i huden.

om eller red tunge, mundsar.

muskelsvaekkelse.

synsforstyrrelser.

hukommelsesbesver, forvirring, depression.

- hvis du tager hiv protease-haemmere, som atazanavir (til behandling af hiv), samtidig med
pantoprazol, skal du sperge din leege til rads.

- hvis du tager syrepumpe-ha@mmere som pantoprazol eller iseer Pantoprazol Orion, i en leengere
periode (et ar eller mere), kan du have en lidt gget risiko for brud pé hofte, handled og
rygsejlen. Forteel det til din leege, hvis du har osteoporose (nedsat knogletathed), eller hvis du
har faet at vide, at du er i risiko for at fa osteoporose (f.eks. hvis du tager steroider).

- hvis du tager Pantoprazol Orion i mere end tre méneder, er der risiko for at magnesiumindholdet
i dit blod falder. Lave niveauer af magnesium giver treethed, ufrivillige
muskelsammentrakninger, desorientering, kramper, svimmelhed og @get antal hjerteslag. Hvis
du far nogen af disse symptomer, ber du straks fortelle det til din leege. Lave niveauer af
magnesium kan ogsa fore til en reduktion i kalium- eller calciumverdier i blodet. Din lege kan
beslutte at tage regelmaessige blodpraver for at overvage dine niveauer af magnesium.

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

- hvis du far udslat pa huden, isar i omrader, der udsattes for solen, skal du straks fortaelle det til
din leege, da det kan vaere nedvendigt at stoppe behandlingen med Pantoprazol Orion. Husk
ogsé at neevne, hvis du far andre sygdomslignende symptomer, som ledsmerter.

- alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse,
leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og erythema
multiforme, er blevet rapporteret i forbindelse med behandling med pantoprazol. Hold op med
at bruge pantoprazol og seg straks leegehjelp, hvis du bemaerker et eller flere af disse
symptomer relateret til disse alvorlige hudreaktioner, der er beskrevet i punkt 4.

- hvis du skal have taget en speciel blodpreve (Chromogranin A).

Kontakt straks din lzege, hvis du oplever et eller flere af falgende symptomer, for eller efter du har

taget laegemidlet, da det kan vere et tegn pa en anden, mere alvorlig sygdom:

- uventet vagttab

- gentagen opkastning

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

- du opdager blod i din affering, der kan vere sort eller tjerefarvet

- synkebesveer eller smerte, nar du synker

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

- brystsmerter

- mavesmerter

- kraftig og/eller vedvarende diarré, da dette laegemiddel er forbundet med en let gget risiko for
infektigs diarré.
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Din leege kan beslutte at henvise dig til yderligere undersogelser for at udelukke ondartet sygdom, da
pantoprazol kan lindre symptomer pa kreft og dermed forsinke diagnosticeringen. Hvis symptomerne
fortseetter pa trods af din behandling, vil yderligere undersggelser blive overvejet.

Hvis du er i langtidsbehandling med Pantoprazol Orion (mere end 1 ar), vil din laege sandsynligvis
indkalde dig til regelmaessig kontrol. Du skal holde gje med alle nye eller usedvanlige symptomer
eller forhold og fortelle det, nar du kommer til legen.

Beorn og unge
Pantoprazol Orion er ikke anbefalet til brug hos bern, da det er uvist om det virker hos bgrn under
12 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Pantoprazol Orion

Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget

andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsé leegemidler, som ikke

er kebt pa recept. Dette skyldes at, Pantoprazol Orion kan pavirke effekten af andre l&gemidler:

- leegemidler som ketoconazol, itraconazol og posaconazol (bruges til behandling af
svampeinfektion) eller erlotinib (bruges til visse typer af kreft), da Pantoprazol Orion kan
medfore, at disse og andre legemidler ikke virker ordentligt.

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

- leegemidler til behandling af hiv-infektion, som f.eks. atazanavir

- methotrexat (bruges til behandling af kronisk leddegigt, psoriasis og cancer) — hvis du tager
methotrexat, kan din leege midlertidigt stoppe din behandling med Pantoprazol Orion, da
pantoprazol kan forege 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).

Tal med leegen, for du bruger pantoprazol, hvis du skal have taget en specifik urinpreve (for
tetrahydrocannabinol (THC)).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Der er utilstreekkelige data fra anvendelse af pantoprazol til gravide kvinder. Der er rapporteret om
udskillelse af pantoprazol i human malk.

Du skal kun tage dette l&egemiddel gennem graviditet og amning, hvis din laege har vurderet, at
fordelene for dig er sterre end den potentielle risiko for dit ufedte barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pantoprazol Orion pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner.

Hvis du oplever bivirkninger sdsom svimmelhed eller slorret syn, ma du ikke kere motorkeretojer eller
betjene maskiner.

Pantoprazol Orion indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.
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3. Sadan skal du tage Pantoprazol Orion

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Administration
Tag tabletterne 1 time for et maltid uden at tygge eller knaekke dem, synk tabletterne hele sammen
med noget vand.

Den anbefalede dosis er:

Voksne og unge over 12 &r

- Behandling af symptomer (f-eks. halsbrand, sure opstod og synkesmerter), der er forbundet med
reflukssygdom

Den sadvanlige dosis er en 20 mg tablet dagligt. Denne dosis giver normalt lindring i lebet af 2—

4 uger eventuelt forst efter yderligere 4 ugers behandling. Din leege vil fortzlle dig, hvor leenge du skal

fortseette med at tage medicinen. Herefter kan tilbagevendende symptomer kontrolleres ved at tage en

tablet daglig ved behov.

- Langtidsbehandling og forebyggelse af tilbagefald af beteendelse i spiseroret

Den sedvanlige dosis er en 20 mg tablet dagligt. Hvis sygdommen vender tilbage, kan din leege
fordoble dosis, i det tilfeelde kan du i stedet tage en 40 mg tablet en gang daglig. Efter opheling af
spiseraret kan dosis igen settes ned til en tablet pa 20 mg daglig.

Voksne

- Forebyggelse af mavesdr og sar pa tolvfingertarmen hos patienter, der har behov for samtidig
behandling med NSAID:
Den sedvanlige dosis er en 20 mg tablet dagligt.

Patienter med nedsat leverfunktion
Hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion, m& du hgjst tage en 20 mg tablet pr. dag.

Brug til bern og unge
Disse tabletter bor ikke anvendes til bern under 12 ar.

Hyvis du har taget for meget Pantoprazol Orion

Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Pantoprazol Orion, end
der stér i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Der er ingen kendte symptomer pa overdosering.

Hyvis du har glemt at tage Pantoprazol Orion

Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den neste normale dosis til
sedvanlig tid.

Hyvis du holder op med at tage Pantoprazol Orion
Du mé ikke stoppe med at tage disse tabletter, uden forst at tale med laegen eller apotekspersonalet.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det straks til l&egen eller kontakt skadestuen pé det neermeste hospital, hvis du far nogle af
folgende alvorlige bivirkninger. Hold straks op med at tage leegemidlet.

DNO 090017{f81e10d84 / 15.0 Public Valid

4/7



- Alvorlige allergiske reaktioner (Sjeldne: kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter): haevelse
af tunge og/eller hals, problemer med at synke eller trekke vejret, udslat (nzldefeber), hevelse
af ansigt (Quinckes gdem / angiogdem), alvorlig svimmelhed med hurtig hjertebanken og
kraftige svedeture.

- Alvorlige hudreaktioner (Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhdndenverende data): du vil muligvis opleve et eller flere af felgende symptomer:

o blaeredannelse pa huden og hurtig forveerring af din almene helbredstilstand, nedbrydning
af huden (herunder let bledning) omkring ejne, nese, mund/leber eller kensdele, eller
hudirritation/-udslet, iser pd omréader, der er udsat for lys/sol. Du kan muligvis ogsa
opleve ledsmerter og influenzasymptomer som feber, heevede lymfekirtler (f.eks. i
armhulerne), og blodprever kan vise @&ndringer i niveauerne for visse hvide blodceller og
leverenzymer.

o radlige, ikke-havede, malskive-lignende eller cirkulare pletter pa kroppen, ofte med
vabler i midten, hudafskalning, sir i munden, svelget, naesen, kensorganerne og gjnene.
Forud for disse alvorlige hududslzat kan der forekomme feber og influenzalignende
symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

o udbredt udslet, hgj kropstemperatur og haevede lymfeknuder (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfolsomhedssyndrom).

- Andre alvorlige reaktioner (Ikke kendt, hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data): gulfarvning af hud eller det hvide i gjne (alvorlig skade pé leverceller,
gulsot) eller feber, udsleet og forsterret nyre undertiden med smertefuld vandladning og smerter
i den nedre del af ryggen (alvorlig inflammation i nyrerne) som muligvis forer til nyresvigt.

Andre bivirkninger inkluderer:

Almindelig (kan pévirke op til 1 ud af 10 patienter):
- godartede polypper i maven.

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter):

- hovedpine, svimmelhed, diarré, kvalme, opkastning, oppustethed og luftafgang fra tarmen,
forstoppelse, mundterhed, smerter og ubehag i maven, hududsleat, klge, svaghedsfornemmelse,
udmattet eller generelt utilpas, sevnforstyrrelser, fraktur i hofte, handled eller rygsejle.

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter):

- smagsforstyrrelser eller fuldsteendig mangel pa smagssans, synsforstyrrelser sdsom sleret syn,
naldefeber, ledsmerter, muskelsmerter; @ndringer i kropsvegt, forhgjet kropstemperatur, hgj
feber, haevede haender og fedder (perifert edem), allergiske reaktioner, depression, forstarrelse
af brystkirtlerne hos maend.

Meget sjeeldne (kan pévirke op til 1 ud af 10.000 patienter):
- desorientering.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):

- hallucinationer, forvirring (specielt hos patienter som i forvejen har haft disse symptomer),
prikkende fornemmelse, prikken og stikken, breendende fornemmelse eller folelsesloshed,
udsleaet, eventuelt med ledsmerter, tyktarmsbetaendelse, der giver vedvarende, vandig diarré.

Bivirkninger identificeret ved blodprever:

Ikke almindelige (kan pdvirke op til 1 ud af 100 patienter):
- forhgjede leverenzymtal

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter):
- forhejet bilirubin, forhgjet fedt niveau i blodet, skarpt fald i cirkulerende granulere hvide
blodlegemer, associeret med hgj feber.
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Meget sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter):

— nedsat antal blodplader i blodet, hvilket kan medfere at du lettere blader eller far bla maerker,
nedsat antal hvide blodlegemer, hvilket kan @ge tendensen til betaendelse, unormal reduktion af
antallet af hvide og rede blodlegemer samt blodplader.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):

- nedsat natrium-, magnesium-, calcium-, eller kaliumniveau i blodet (se punkt 2).

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevares ved temperaturer under 30 °C
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i
den nevnte méned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Pantoprazol Orion indeholder:

- Aktivt stof: pantoprazol. Hver tablet indeholder pantoprazolnatirumsesquihydrat svarende til
20 mg pantoprazol

- @vrige indholdsstoffer:
Tablet kerne: mannitol (E421), crospovidon, natriumcarbonat, hydroxypropylcellulose,
calciumstearat.
Overtraek: Methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1), hypromellose, triethylcitrat, gul jernoxid
(E172).

Udseende og pakningsstoerrelser
Enterotabletter

Lysegule, ovale, bikonvekse tabletter, storrelse 8,7 mm x 4,5 mm.

Pakningssterrelser:

30, 56, 60, 98, 100 og 500 tabletter i blisterpakninger

56, 60, 98, 56, 60, 100, 280 og 500 tabletter i plastikbeholder.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Orion Corporation
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Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For yderligere oplysning om dette laegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repreesentant:
Orion Pharma A/S

medinfo@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 05/2024
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