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- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

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

- Leegen har ordineret Pantoprazol Orifarm til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre,

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

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

oUnRWN=

1. Virkning og anvendelse

Pantoprazol Orifarm tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes pro-
tonpumpehammere. Protonpumpehaemmere nedseetter den
maengde syre, der dannes i maven.

Du har faet ordineret Pantoprazol Orifarm-tabletterne, fordi du lider
af en sygdom, der skyldes mavesyre.

Pantoprazol Orifarm 40 mg enterotabletter bruges til kortvarig
behandling og lindring af symptomer pa:

e sar pa tolvfingertarmen

* mavesar

e opsofagitis (betaendelse i spiseroret), der skyldes syreudskillelse.

Laegemidlet bruges ogsa:
¢ til langtidsbehandling af sygdomme, hvor der konstant udskilles
for meget mavesyre (f.eks. Zollinger-Ellisons syndrom).

Laegen kan have givet dig Pantoprazol Orifarm for noget andet. Folg
altid leegens anvisning.

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

Tag IKKE Pantoprazol Orifarm

e hvis du er overfalsom (allergisk) over for pantoprazol eller et af
de gvrige indholdsstoffer.

e hvis du tager atazanavir (der bruges til behandling af HIV-infek-
tion).

Veer ekstra forsigtig med at tage Pantoprazol Orifarm

Forteel det til loegen, der ordinerede dette laegemiddel,

e hvis du har sveert nedsat leverfunktion. Hvis du har alvorlige lever-
problemer, skal laegen overvage din leverfunktion, mens du tager
Pantoprazol Orifarm.

e hvis du har faet konstateret darlig optagelse af vitamin B12.

Forteel det altid til laegen, hvis du lider af et eller flere af felgende

symptomer eller har gjort det for nylig: uensket veaegttab, tilbageven-

dende eller blodig opkastning eller mork affering. Leegen vil muligvis
foretage eller henvise dig til en ekstra undersogelse, der kaldes en
endoskopi, for at diagnosticere sygdommen og/eller udelukke, at der
kan veere tale om en ondartet sygdom.

Brug af anden medicin

Hvis du bruger anden medicin samtidig, kan det pavirke effekten og

sikkerheden af dette praeparat. Pantoprazol Orifarm kan ogsa

pavirke effekten og sikkerheden af anden medicin. Fortzel det altid til
leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept. Husk at forteelle l2egen om din behandling med Pantoprazol

Orifarm, hvis du far ordineret anden medicin, mens behandlingen

stadig er i gang.

Det er seerlig vigtigt, at du forteeller det til laegen
hvis du tager atazanavir, der bruges til behandling af HIV-infek-
tion.

e hvis du tager ketoconazol eller itraconazol, der bruges til behand-
ling af svampeinfektioner, da pantoprazol kan pavirke koncentra-
tionen af disse leegemidler i kroppen.

e hvis du bruger blodfortyndende medicin, f.eks. warfarin, da det
muligvis er nedvendigt at overvége dine blodkoagulationstest
oftere.

Brug af Pantoprazol Orifarm sammen med mad og drikke
Enterotabletterne skal tages med et glas vand 1 time for et maltid.

Graviditet og amning
Spoerg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for
medicin.

Der er begreenset erfaring med gravides brug af Pantoprazol Ori-
farm. Der er ingen oplysninger om udskilning af pantoprazol i
modermeelken. Hvis du er gravid eller ammer, ber du kun bruge dette
leegemiddel, hvis leegen vurderer, at fordelen for dig er storre end
den potentielle risiko for fosteret eller barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke foretaget undersggelser af virkningen pa evnen til at fore
motorkeretoj eller betjene maskiner.

Der kan forekomme bivirkninger som svimmelhed og synsforstyrrel-
ser, og de kan nedszette din reaktionsevne.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Pantoprazol Orifarm

Dette leegemiddel indeholder phenylalanin. Det kan veere skadeligt
for personer med phenylketonuri.

3. Sadan skal du tage Pantoprazol Orifarm

Tag altid Pantoprazol Orifarm nejagtigt efter lsegens anvisning. Er du
i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Dosering
Tabletterne skal synkes hele med tilstreekkelig veeske (f.eks. et glas
vand) og ma ikke tygges eller knuses.

Voksne samt unge pa 12 ar og derover:
@sofagitis (beteendelse i spisergret), der skyldes syreudskillelse:
Den anbefalede dosis er 1 tablet (40 mg) dagligt.

Voksne:
Sar pa tolvfingertarmen:
Den anbefalede dosis er 1 tablet (40 mg) dagligt.

Mavesar:
Den anbefalede dosis er 1 tablet (40 mg) dagligt.

Langtidsbehandling af sygdomme, hvor der konstant udskilles for
meget mavesyre (f.eks. Zollinger-Ellisons syndrom):

Startdosis er 2 tabletter (2 x 40 mg) dagligt. Ved doser over 80 mg
dagligt ber dosis opdeles og gives to gange dagligt.

Zldre patienter og patienter med nedsat nyrefunktion:
Den daglige dosis pa 40 mg ber ikke overskrides.

Patienter med nedsat leverfunktion:
Dosis pa 1 tablet (40 mg) ber gives hver anden dag.

Barn:
Pantoprazol Orifarm 40 mg anbefales ikke til bern under 12 ar.

Hvis du har taget for meget Pantoprazol Orifarm

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Pantoprazol Orifarm enterotabletter, end der star her, eller flere end
leegen har foreskrevet, og du af den grund foler dig utilpas.

Tag aesken med.

Hvis du har glemt at tage Pantoprazol Orifarm

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kom-
mer i tanke om det, medmindre det naesten er blevet tid til din naeste
dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Pantoprazol Orifarm

Du ma ikke eendre dosis eller holde op med at tage medicinen uden
at have talt med leegen om det forst.

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

4. Bivirkninger
Pantoprazol Orifarm kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Tal omgaende med laegen, eller henvend dig pa skadestuen pa det
naermeste hospital, hvis du far en af felgende alvorlige bivirkninger.
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Hold omgaende op med at tage medicinen, men tag denne indlaegs-

seddel og/eller tabletterne med.

¢ Alvorlige allergiske reaktioner (sjseldne, optreeder hos 1-10 ud af
10.000 patienter): Overfelsomhedsreaktioner, sakaldte anafylakti-
ske reaktioner, anafylaktisk chok og angiogdem. Typiske sympto-
mer er: haevelse i ansigt, leeber, mund, tunge og/eller sveelg, der
kan gere det sveert at synke eller traekke vejret, naeldefeber, alvor-
lig svimmelhed med meget hurtig hjerterytme og kraftige svedud-
brud.

¢ Alvorlige hudreaktioner (hyppighed ukendt):

Udslaet med haevelser, blaeredannelse eller afskalning af huden,
tab af hud og bledning omkring @jne, naese, mund eller kgnsor-
ganer og hurtig forveerring af din generelle helbredstilstand eller
udsleet ved udsaettelse for sollys.

e Andre alvorlige reaktioner (hyppighed ukendt):

Hud eller gjne bliver gule (pa grund af alvorlig leverskade) eller
nyreproblemer som smerter ved vandladning eller leendesmerter
ledsaget af feber.

¢ lkke almindelige bivirkninger (optreeder hos 1-10 ud af 1.000 pati-
enter):

Hovedpine; svimmelhed; diarré; kvalme og opkastning; oppustet-
hed og flatulens (luftafgang fra tarmen); forstoppelse; mund-
terhed; mavepine og ubehag; udsleet eller naeldefeber; kige;
folelse af at vaere sveekket, udmattet eller generelt ikke rask;
sovnforstyrrelser; @eget antal leverenzymer ved blodprove.

e Sjeeldne bivirkninger (optraeder hos 1-10 ud af 10.000 patienter):
Synsforstyrrelser som sloret syn; ledsmerter; muskelsmerter; veegt-
forandringer; eget kropstemperatur; opsvulmede arme eller ben;
allergiske reaktioner; depression; ggede bilirubin- og fedtniveauer
i blodet (konstateret ved blodprove).

¢ Meget sjeldne bivirkninger (optreeder hos faerre end 1 ud af
10.000 patienter):

Desorientering; mindsket antal blodplader, hvilket kan medfere,
at du bleder eller far bld maerker mere end normalt; mindsket
antal hvide blodlegemer, hvilket kan medfere, at du oftere far
infektioner.

e Ukendt hyppighed:

Hallucinationer, forvirring (seerligt hos patienter, der tidligere har
haft disse symptomer); mindsket natriumniveau i blodet.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Nogle
bivirkninger kan kraeve behandling.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Laeegemid-
delstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine
parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelsty-
relsen. Du finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens net-
sted www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Pantoprazol Orifarm efter den udlgbsdato, der star pa pak-
ningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

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

6. Yderligere oplysninger

Pantoprazol Orifarm indeholder:

Aktivt indholdsstof: pantoprazol.

Hver enterotablet indeholder 40 mg pantoprazol (som pantoprazol-
natriumsesquihydrat).

@vrige indholdsstoffer: mannitol (E 421), natriumcarbonat, vandfri
(E 500), crospovidon, hydroxypropylcellulose, talcum (E 553b), calci-
umstearat, zein F4000 (indeholdende phenylalanin), methacrylsyre-
ethylacrylat copolymer (1:1), triethylcitrat (E 1505), titandioxid

(E 171), hypromellose, macrogol 400, jernoxid, gul (E 172), shellac
(E 904), jernoxid, sort (E 172), N-butylalkohol, vand, renset, propy-
lenglycol (E 1520), methanol, isopropylalkohol.
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Udseende og pakningssterrelser
Gule, runde, bikonvekse, overtrukne tabletter med "P40" praeget pa
den ene side i sort bleek og glatte pa den anden side.

Blisterpakning (almindelig eller enhedsdosis): Kold formbar folie som
basismateriale og heerdet aluminiumfolie som bagbeklaedning:
7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 99 eller 100 enterotabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Mail: info@orifarm.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under
folgende navne:

DE: Pantoprazol Orifarm, 40 mg magensaftresistente Tabletten
DK: Pantoprazol Orifarm, 40 mg enterotablet
FlI: Pantoprazol Orifarm, 40 mg enterotabletti

NO:  Pantoprazol Orifarm, 40 mg enterotablett
SE: Pantoprazol Orifarm, 40 mg enterotablett

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 01/2010
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