De har.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

e Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e Lagen har ordineret Pantoprazol ratiopharm 20 mg enterotabletter til Dem personligt. Lad derfor veere
med at give dem til andre. De kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Pantoprazol ratiopharm 20 mg

enterotabletter

Pantoprazol

Oversigt over indleegssedlen:

1. Pantoprazol ratiopharm 20 mg enterotabletters
virkning og hvad De skal bruge dem til

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Pantoprazol

ratiopharm 20 mg enterotabletter

Sadan skal De tage Pantoprazol ratiopharm 20 mg

enterotabletter

Bivirkninger

Sé&dan opbevarer De Pantoprazol ratiopharm 20 mg

enterotabletter

Yderligere oplysninger
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1. Pantoprazol ratiopharm 20 mg enterotabletters
virkning og hvad De skal bruge dem til

Pantoprazol ratiopharm 20 mg er en medicin, der ned-
saetter produktion af mavesyre (en selektiv syrepumpe-
haemmer).

Pantoprazol ratiopharm 20 mg bruges til
behandling af let reflukssyndrom (en sygdom i
spiseroret, der skyldes tilbageleb af syre fra maven)
og tilstedende symptomer (f.eks. halsbrand, syretil-
bageleb, smerter ved synkning)

* langtidsbehandling og forebyggelse af nye anfald af
beteendelse i spiseraret (refluksgsofagitis)

e forebyggelse af mavesar og sar pa tolvfingertarmen
hos patienter, der er i konstant smertebehandling
med NSAID-praeparater (non-selektive nonsteroide
antiinflammatoriske leegemidler).

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Panto-
prazol ratiopharm 20 mg enterotabletter

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Felg altid
lzegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Tag ikke Pantoprazol ratiopharm 20 mg entero-

tabletter, hvis De

* eroverfglsom (allergisk) over for pantoprazol eller et
af de evrige indholdsstoffer.

e samtidig anvender medicin, der indeholder stoffet
atazanavir (til behandling af HIV-infektion)

Veer ekstra forsigtig med at bruge Pantoprazol

ratlopharm 20 mg enterotabletter,
hvis De har en alvorlig leversygdom. Forteel det til
leegen, som sé vil afgere, om De skal have endret
dosis.

e hvis De er i langtidsbehandling med Pantoprazol
ratiopharm 20 mg (d.v.s. over 1 ar). | sa fald skal De
maske til regelmaessig kontrol hos leegen. Tal med
leegen, hvis De far nye symptomer eller oplever andre
seerlige omstaendigheder.

e hvis De tidligere har lidt af B12-vitaminmangel. Forteel
det til l.egen, som kan kontrollere Deres B12-veerdier.

e hvis De har en reumatisk lidelse eller er nedt til at
tage antireumatisk medicin af andre arsager, samt
hvis De har haft mavesar eller sar pa tolvfingertarmen,
mens De tog sadanne midler. | s& fald skal Deres
leege undersege, om De er seerligt udsat.

Tal med lzegen, hvis De har tabt Dem for nylig eller far

tilbagevendende opkastning, smerter ved synkning eller

opkastning af blod, eller hvis De opdager blod i afferingen
eller meget morkfarvet affering. Det er muligt, at leegen

vil foretage yderligere undersegelser (f.eks. gastroskopi

for at kigge ned i spiserer, mave og den gverste del af

tarmen). Forteel det ogsa til leegen, hvis symptomerne
bliver ved, selv om De tager medicinen, som De skal.

Born under 12 ar:
Der er ingen erfaring med behandling af bern, s& De mé&
ikke give Pantoprazol ratiopharm 20 mg til bern.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til leegen eller apoteket, hvis De bruger

anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder

ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Det er isaer vigtigt for laegen at fa kendskab til, om De

er i behandling med:
Medicin til behandling af svampeinfektioner (f.eks.
ketoconazol eller itraconazol) og andre midler, som
er kendt for, at deres blodveerdier afhaenger af mavens
syreproduktion.

¢ Blodfortyndende medicin (s&kaldte kumarinderivater
som phenprocoumon eller warfarin). | sa fald skal
leegen kontrollere blodets sterkningsevne.

e Atazanavir til behandling af HIV-infektion. Denne
medicin mé ikke tages sammen med Pantoprazol
ratiopharm.

Brug af Pantoprazol ratiopharm 20 mg enterotabletter
sammen med mad og drikke

Synk Pantoprazol ratiopharm 20 mg enterotabletter hele
med lidt vand. De ma ikke tygges eller knuses.

Graviditet og amning

Sperg Deres leege eller apoteket til rads, for De tager
nogen form for medicin.

Der foreligger ikke tilstreekkelige data fra anvendelse af
pantoprazol til gravide kvinder.

Det vides ikke, om pantoprazol udskilles i modermaelk.
Derfor ma De under hele graviditeten, og sa leenge De
ammer, kun tage Pantoprazol ratiopharm 20 mg entero-
tabletter, hvis det er leegens absolutte opfattelse, at
Deres fordele ved behandlingen overstiger ulemperne
for fostret eller barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pantoprazol ratiopharm 20 mg enterotabletter pavirker
ikke evnen til at kere og betjene maskiner.

Pantoprazol ratiopharm 20 mg enterotabletter kan dog
hos enkelte give bivirkninger i form af svimmelhed og
uskarpt syn, som kan pavirke reaktionsevnen og dermed
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige ind-
holdsstoffer i Pantoprazol ratiopharm 20 mg entero-
tabletter

Kontakt leegen, for De tager denne medicin, hvis leegen
har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal De tage Pantoprazol ratiopharm
20 mg enterotabletter

Tag altid Pantoprazol ratiopharm 20 mg enterotabletter
ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, s sperg
leegen eller apoteket.

Brugsanvisning:
Synk Pantoprazol ratiopharm 20 mg enterotabletter hele
med lidt vand. De ma ikke tygges eller knuses.

Dosering
Med mindre leegen foreskriver noget andet, er den
seedvanlige dosis:

Voksne og bgrn over 12 ar:

Behandling af mild reflukssygdom og dermed forbundne
symptomer (f.eks. halsbrand, syretilbagelgb, smerter
ved synkning).

1 enterotablet dagligt (svarende til 20 mg pantoprazol).

Seedvanligvis opnas bedring i lebet af 2-4 uger. For at
blive helbredt helt fra refluksesofagitis skal behandlingen
tages i 4 uger. Hvis det ikke er tilstraekkeligt, vil yderligere
4 ugers behandling normalt fere til helbredelse.

Hvis symptomerne vender tilbage, kan de behandles
- efter at have konsulteret lzegen - med en dosis pa 1
enterotablet dagligt, ndr symptomerne atter optraeder
(svarende til 20 mg pantoprazol). Det kaldes behandling
efter behov. Hvis der ikke opnas tilstraekkelig bedring af
symptomerne med denne behandling, kan leegen overveje
at lade Dem skifte til langtidsbehandling.

Langtidsbehandling og forebyggelse af tilbagefald af
refluksgsofagitis (profylaktisk behandling mod nye anfald
af refluksesofagitis)

Under langtidsbehandling skal voksne tage 1 enterotablet
dagligt (svarende til 20 mg pantoprazol). | tilfeelde af
tilbagevendende refluksgsofagitis kan denne dosis ages
til 2 enterotabletter dagligt (svarende til 40 mg panto-
prazol). Hertil kan anvendes Pantoprazol ratiopharm
40 mg enterotabletter. Nar beteendelsen er helbredt, kan
De atter nedseette dosis til 1 enterotablet dagligt (svarende
til 20 mg pantoprazol).

Voksne

Forebyggelse af mavesar og sar pa tolvfingertarmen hos
patienter, der er i konstant smertebehandling med NSAID-
preeparater (non-selektive nonsteroide antiinflammatoriske
leegemidler).

1 enterotablet dagligt (svarende til 20 mg pantoprazol).

Patienter med alvorligt nedsat leverfunktion

Tal med leegen, hvis De herer til denne patientgruppe,
for at fa en vurdering af, om De har behov for at fa dosis
nedsat. Som regel ber degndosis til disse patienter ikke
overstige 1 enterotablet dagligt (svarende til 20 mg
pantoprazol).

Aldre og patienter med nedsat nyrefunktion

Tal med lzeegen, hvis De hgrer til denne patientgruppe.
Dosisjustering eller eendring af doseringen er seedvanligvis
ikke ngdvendigt.

ratitharm

Born under 12 ar:
Der er ingen erfaring med behandling af barn.

Tal med leegen, hvis De ikke reagerer pa behandlingen
i lobet af 4 uger, for at f& en vurdering af, om det er ned-
vendigt at forleenge behandlingen.

Hvis De har taget for mange Pantoprazol ratiopharm
20 mg enterotabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har
taget mere af Pantoprazol ratiopharm 20 mg entero-
tabletter, end der star i denne information, eller mere
end leegen har foreskrevet.

Der foreligger ingen data om virkningen af en overdosis
hos mennesket. De ber dog informere lsegen, hvis De
bemazerker tegn pé forgiftning. Laegen afger det videre
forleb, afhaengigt af den dosis De har taget, og/eller
hvilke symptomer der opstar.

Hvis De har glemt at tage Pantoprazol ratiopharm
20 mg enterotabletter

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Fortseet blot med den saedvanlige dosis
pa naeste planlagte tidspunkt.

Hvis De holder op med at tage Pantoprazol ratiopharm
20 mg enterotabletter

Tal altid med lzegen, for De stopper behandling med
Pantoprazol ratiopharm 20 mg enterotabletter pa eget
initiativ eller afslutter behandlingen for tid. Sperg leegen
eller apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om eller
foler Dem usikker pa.

4. Bivirkninger

Pantoprazol ratiopharm 20 mg kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne opdeles efter hyppighed:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 100 patienter)

|kke almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter)

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre
end 1 ud af 10.000 patienter)

Betydningsfulde bivirkninger
Hold straks op med at tage Pantoprazol ratiopharm
20 mg og gé til leegen, hvis De oplever et af falgende

symptomer:
e Heevelser i ansigt, tunge og hals
Synkebesvaer

L]
e Hudreaktioner med bleerer eller sar samt neeldefeber
e \Vejrtreekningsbesveer

e \oldsom svimmelhed med @get puls og svedudbrud
Andre mulige bivirkninger

Almindelige bivirkninger

Hovedpine, symptomer i evre del af maven, diaré, forstop-
pelse og luft i maven.

Ikke almindelige bivirkninger

Svimmelhed og synsforstyrrelser sésom uskarpt syn,
kvalme og opkastning, allergiske reaktioner som f.eks.
klge og udsleet.

Sjeeldne bivirkninger

Mundterhed, ledsmerter, depression, hallucinationer,
desorientering og forvirring - iseer hos patienter med
tendens til disse symptomer, samt forveerring af disse
symptomer hos patienter, der allerede lider af dem.

Meget sjeeldne bivirkninger

Nedsat antal hvide blodlegemer (ager risikoen for
infektioner), nedsat antal blodplader (ager risikoen for
bla meerker og bledninger), beteendelsestilstande i nyrerne
(interstitiel nefrit), vabledannelse, haevelser i hud eller
slimhinder (angioedem), sveere reaktioner i hud og slim-
hinder med bleeredannelse (Stevens-Johnsons syndrom,
erythema multiforme), Lyells syndrom (hudsygdom med
afskalning af gverste hudlag), eget lysfelsomhed (foto-
sensibilitet), muskelsmerter, haevelser i underarme og
-ben (perifere ademer), oget legemstemperatur, forhgjet
indhold af natrium i blodet (hypernatrieemi) hos eeldre,
alvorlig allergisk reaktion, der viser sig som akutte aimene
symptomer sdsom hurtig puls, voldsomme svedudbrud
og et voldsomt fald i blodtrykket, alvorlig leverskade der
forer til gulsot med eller uden leversvigt, forhgjede
leverveerdier, forhgjet indhold af fedtstoffer i blodet,
brystforsterrelse (gyneekomasti).

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leege-
middelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre.

Patienter eller parerende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og
vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted: www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5. Sadan opbevarer De Pantoprazol ratiopharm
20 mg enterotabletter

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Pantoprazol ratiopharm 20 mg enterotabletter
efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette laegemiddel kraever ingen szerlige forholdsregler
vedrerende opbevaringen

Tabletter i plastflaske: Pantoprazol ratiopharm 20 mg
enterotabletter kan anvendes i tre maneder efter abning
af beholderen.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicin-
rester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicin-
rester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Pantoprazol ratiopharm 20 mg enterotabletter inde-

holder:

e Aktivt stof: Pantoprazol.
En enterotablet indeholder 20 mg pantoprazol (som
pantoprazolnatriumsesquihydrat).

e @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne
Maltitol (E 965), crospovidon type B, carmellosena-
trium, natriumcarbonat, vandfri (E 500), calciumstearat
Tabletovertraek
Polyvinylalcohol, talcum (E 553b), titandioxid (E 171),
macrogol 3350, soyalecithin, gul jernoxid (E 172),
natriumcarbonat, vandfri (E 500), methaacrylsyre-
ethylacrylat copolymer (1:1), triethylcitrat (E 1505)

Pantoprazol ratiopharm 20 mg enterotabletters
udseende og pakningstgarrelse

Pantoprazol ratiopharm 20 mg er ovale, gule entero-
tabletter. Pantoprazol ratiopharm 20 mg fas i blister-
pakninger med 7, 14, 15, 20, 28, 30, 30x1, 56, 60, 100
eller 120 tabletter og i flasker med 7, 14, 15, 20, 28, 30,
30x1, 50, 56, 60, 100 eller 120 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen og
fremstiller

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3,

D-89079 Ulm, Tyskland

Fremstiller
Merckle GmbH, Ludwig-Merkle Strasse 3,
89143 Blaubeuren, Tyskland

Hvis De vil have yderligere oplysninger om Panto-
prazol ratiopharm 20 mg enterotabletter, skal De
henvende Dem til den lokale repraesentant i Danmark
ratiopharm A/S, Slotsmarken 12, st. tv., 2970 Harsholm
TIf.: 45 46 06 60

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande
under falgende navne:

Finland, Letland, Polen: Pantomed
Estland, Portugal: Panbrabene
[talien: Pantoprazolo
Tiefenbacher
Storbritannien: Pantoprazole

Dstrig: Panprabene
Litauen, Tyskland, Luxembourg,: Pantoprazol-ratiopharm
Danmark, Sverige, Holland: Pantoprazol ratiopharm

Frankrig: Pantoprazole
ratiopharmi(r)

Spanien: Pantoprazol Tiefenbacher

Ungarn: Panto-ratiopharm

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 10/2008





