INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Pantoloc® 40 mg enterotabletter
Pantoprazol

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden De

begynder at tage medicinen

« Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at lzese den
igen.

« Spgrg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De
vil vide.

« Laegen har ordineret Pantoloc® til Dem personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

« Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
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1. Virkning og anvendelse

Pantoloc® tilhgrer gruppen af syrepumpehsemmere, der

virker ved at nedseette produktionen af mavesyre.

Pantoloc® enterotabletter bruges til:

« behandling af mavesar eller sar pa tolvfingertarmen,
hvor der samtidig er infektion med bakterien
Helicobacter pylori. Til denne behandling bruges
Pantoloc® sammen med 2 forskellige antibiotika. Dette
har til formal at forebygge, at Helicobacter pylori
infektionen medfgrer en tilbagevenden af mavesar
eller sar pa tolvfingertarmen

« mavesar

« sar pa tolvfingertarmen

« moderat til sveer spisergrskatar

« Langtidsbehandling af Zollinger-Ellisons syndrom og
andre tilstande med skadelig, forhgjet syreproduktion

Laegen kan have givet Dem Pantoloc® for noget andet.
Falg altid laegens anvisning.

2. Det skal De vide, far De begynder at tage

Pantoloc®

Tag ikke Pantoloc® hvis De:

« er overfglsom over for pantoprazol eller et af de gvrige
indholdsstoffer

« har steerkt nedsat lever- eller nyrefunktion, og det er til
brug i en kur mod Helicobacter pylori

« Samtidig er i behandling med atazanavir (middel mod
HIV)

Seerlige forholdsregler

Far behandling bar muligheden for en ondartet lidelse i
mave eller spisergr veere udelukket. Dette skyldes, at
behandling med Pantoloc® kan lindre symptomer pa
sadanne lidelser og dermed forsinke, at de opdages.

Pantoloc® bar ikke anvendes, hvis De har milde
mavegener som f.eks. nervgst mavebesveer.

Pantoloc® kan, som alle syreheemmende leegemidler,
nedseette optagelsen af B12-vitamin.

Dette bar tages i betragtning, hvis De eri
langtidsbehandling med Pantoloc®, eller hvis De i
forvejen lider af B12-mangel.

Oplys altid ved blod- og urinprgvekontrol at De er i
behandling med Pantoloc®.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller for nylig har brugt det for
nyligt. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa

recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med Deres laege, hvis De er i behandling med
folgende medicin:

« middel mod svamp (ketoconazol)

« middel mod HIV (atazanavir)

« blodfortyndende medicin (warfarin eller phenprocoumon)

Brug af Pantoloc® sammen med mad og drikkevarer
Tabletten synkes hel sammen med rigelig veeske 1 time
fer morgenmaltidet.

Ved kombinationsbehandling mod Helicobacter pylori skal
den anden dosis tages fer aftensmaltidet.

Ma ikke tygges eller knuses.

Graviditet og amning
Sperg Deres laege eller apoteket til rads, far De tager
nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, ma De kun tage Pantoloc® efter aftale
med lsegen.

Amning
Hvis De ammer, m& De kun tage Pantoloc® efter aftale
med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pantoloc” pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til
at faerdes sikkert i trafikken.

3. S&dan skal De tage Pantoloc®
Tag altid Pantoloc® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De
i tvivl, s& sperg leegen eller p& apoteket.

Pantoloc® enterotabletter ma ikke tygges eller knuses,
men skal synkes hele med vand 1 time far
morgenmaltidet; de har et overtraek, som beskytter mod
mavesyren, hvilket bevirker at tabletterne farst oplgses i
tarmen.

Mavesar eller sar pa tolvfingertarmen, hvor der
samtidig er infektion med Helicobacter pylori

Voksne: 1 enterotablet 2 gange daglig kombineret med to
slags antibiotika i 7 dage.

Behandlingen kan forleenges til hgjst 2 uger. Laegen
fastsaetter den kombination, som passer til Deres tilfaelde.
Hvis yderligere behandling med pantoprazol er ngdvendig
for at sikre heling af sérene, bgr dosisvejledningen for
mavesar eller sar pa tolvfingertarmen falges.

Mavesar og spisergrskatar

Voksne: 1 enterotablet daglig i 4 — 8 uger.

| individuelle tilfeelde kan dosis gges til 2 enterotabletter
daglig.

Sar patolvfingertarmen

Voksne: 1 enterotablet daglig i 2 - 4 uger.

I individuelle tilfeelde kan dosis @ges til 2 enterotabletter
daglig.

Langtidsbehandling af Zollinger-Ellisons syndrom og
andre tilstande med skadelig, forhgjet syreproduktion
Voksne: Startdosis er 2 enterotabletter daglig. Dosis kan
over Kkortere tid @ges til 4 enterotabletter daglig. Ved doser
over 2 enterotabletter daglig ber doseringen fordeles pa 2
daglige doser.

Aldre

Hos eeldre bar en daglig dosis pa 1 enterotablet ikke
overskrides. En undtagelse er Helicobacter pylori kuren,
hvor ogsa eldre bgr have den saedvanlige
pantoprazoldosis (2 enterotabletter daglig) i 7 dage.

Barn under 12 ar
Born ma kun & Pantoloc® 40 mg enterotabletter efter
aftale med en leege.



Nedsat nyrefunktion
Hos patienter med nedsat nyrefunktion bgr en daglig
dosis pa 1 enterotablet ikke overskrides.

Nedsat leverfunktion
Hos personer med steerkt nedsat leverfunktion bgr dosis
nedseettes til 1 enterotablet hver anden dag.

Hvis De har taget for mange Pantoloc®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket hvis De har
taget flere Pantoloc®, end der star her, eller flere end
leegen har foreskrevet, og De fgler Dem utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering af Pantoloc® kendes ikke.

Hvis De har glemt at tage Pantoloc®
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis De har glemt at tage en
tablet. Fortseet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis De holder op med at tage Pantoloc®

Kontakt laegen, hvis De gnsker at holde pause eller
stoppe med behandlingen af Pantoloc®.

Kontakt straks leegen, hvis De igen fgler Dem syg, efter
behandlingen med Pantoloc® er stoppet.

4. Bivirkninger
Pantoloc® kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud
af 10.000 behandlede)

Hallucinationer.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1
ud af 10.000 behandlede):

Alvorlig beskadigelse af leveren medfgrende gulsot og
risiko for leversvigt, alvorlige hudreaktioner samt akutte
alvorlige overfglsomhedsreaktioner (shock) og haevelser
under huden, iseer ved ansigt og hals (angiogdem).
Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer
halsbetaendelse og feber pga. forandringer i blodet (for
fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt, hvis du far
feber, skal du straks kontakte lsegen.

Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt straks
leege.

Nyrebetaendelse med smerter, feber og blod i urinen.
Kontakt straks leege eller skadestue.

| tilfeelde af alvorlige bivirkninger: Ring 112 eller sgg
omgaende lzege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10
ud af 100 behandlede):

Smerter i gverste del af maven, diare, forstoppelse, gget
luftafgang fra tarmen, hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1
0g 10 ud af 1.000 behandlede):

Kvalme/ opkastning, svimmelhed, synsforstyrrelser
(slgret syn), klge og udsleet.

Der kan i sjeeldne tilfeelde optreede andre ikke alvorlige
bivirkninger. @nsker De information om disse
bivirkninger, kan De spgrge leegen eller apoteket.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er
generende eller bliver veerre, eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til
Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. De eller Deres pargrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder
skema og vejledning p& Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Opbevar Pantoloc® utilgaengeligt for barn.

Tag ikke Pantoloc® efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Aflever altid medicinrester p& apoteket. Af hensyn til
miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Pantoloc® 40 mg enterotabletter indeholder:

Aktivt stof: pantoprazol.

@vrige indholdsstoffer: calciumstearat, crospovidon
(E1220), D-mannitol (E 421), hypromellose (E464),
methacrylsyre-ethylacrylat-copolymer (1:1),
natriumcarbonat (E 500), natriumlaurilsulfat, polysorbat 80
(E 433), povidon K25 (E 1201), povidon K90 (E 1201),
propylenglycol (E 1520) og triethylcitrat (E 1505).
Farvestoffer: Gul jernoxid (E 172), titandioxid (E 171) og
blaek (print pa tabletten).

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Pantoloc 40 mg er en gul, oval, bikonveks filmovertrukken
enterotablet patrykt "P40” med brunt bleek pa den ene
side.

Pakningsstgrrelser

Pantoloc® 40 mg enterotabletter findes i blister med 15, 30,

60, 90 eller 100 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Indehaver af markedsfgringstilladelsen
SinGad Pharma ApS.

Vibe Allé 5, blok 2B

2980 Kokkedal.

Ompakket og frigivet af
SinGad Pharma ApS.
Vibe Allé 5, blok 2B
2980 Kokkedal.

Pantoloc® er et registreret varemaerke, der tilhgrer
Nycomed GmbH.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret januar 2009
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