Pakendi infoleht: teave kasutajale

Pantoprazole Actavis, 20 mg gastroresistentsed tabletid
Pantoprasool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Pantoprazole Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Pantoprazole Actavis votmist

Kuidas Pantoprazole Actavis’t votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Pantoprazole Actavis’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ouprwNE

1. Mis ravim on Pantoprazole Actavis ja milleks seda kasutatakse

Pantoprazole Actavis on selektiivne prootonpumba inhibiitor, ravim mis vahendab maos toodetava
happe kogust. Pantoprazole Actavis’t kasutatakse mao- ja sooletrakti Gileméaarasest happesusest
tingitud haiguste raviks.

Pantoprazole Actavis’t kasutatakse:

Taiskasvanud ja noorukid alates 12 aasta vanusest:
- mao-sodgitoru reflukshaiguse, mis on tingitud maohappe refluksist sdgitorru, simptomite
(nditeks korvetised, happe tagasivool, valulik neelamine) raviks;

- refluksdsofagiidi (sddgitoru pdletik, millega kaasneb maohappe tagasivool) pikaajaliseks
raviks ja proftlaktikaks;

Taiskasvanud:
- mittesteroidsetest pdletikuvastastest ainetest (MSPVA-d, néiteks ibuprofeen) tingitud mao-ja
kaksteistsGrmikuhaavandite profilaktikaks vastava riskiga inimestel, kes peavad pidevalt
MSPVA-sid kasutama.

2. Mida on vaja teada enne Pantoprazole Actavis’e votmist

Arge vitke Pantoprazole Actavis’t:

- kui olete pantoprasooli v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

- kui olete dlitundlik teiste prootonpumba inhibiitoreid sisaldavate ravimite suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Pantoprazole Actavis’e vBtmist pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:

- kui teil on rasked maksaprobleemid. Palun informeerige oma arsti kui teil on kunagi varem
esinenud maksaprobleeme. Sellisel juhul kontrollib arst sagedamini maksaenstiimide sisaldust teie
veres, eriti kui te vBtate Pantoprazole Actavis’e tablette pika aja valtel. Maksaensiumide sisalduse
suurenemisel tuleb ravi I6petada;



- kui te peate pidevalt votma ravimeid, mida nimetatakse MSPVA-deks ja te kasutate Pantoprazole
Actavis’t pdhjusel, et teil on suurenenud risk mao ja sooletraktiga seotud tlsistuste tekkeks.
Suurenenud riski hinnatakse lahtuvalt teie individuaalsetest riskifaktoritest, nagu néiteks teie
vanus (65 aastane vdi vanem), mao- vdi kaksteistsdrmikuhaavand v6i mao- v3i sooleverejooks
anamneesis;

- kui teie By,-vitamiini varud organismis on véhenenud v6i kui teil on oht nende véhenemiseks ja te
kasutate pantoprasooli pikema aja véltel. Nagu kdik mao happesust vahendavad ravimid, vdib ka
pantoprasool vahendada Bi,-vitamiini imendumist;

- kui te votate samaaegselt koos pantoprasooliga atasanaviiri sisaldavat ravimit (HIV infektsiooni
ravim), siis kiisige néu oma arstilt.

- kasutades prootonpumba inhibiitorit nagu Pantoprazole Actavis, eriti pikema aja valtel kui tks
aasta, vOib veidi suureneda puusa-, randme-voi ltlisamba murdude risk. R&akige oma arstile, kui
teil on osteoporoos vGi kui te votate kortikosteroide (mis vBivad suurendada osteoporoosi riski).

Informeerige oma arsti otsekohe, kui te mérkate ménda allpool nimetatud siimptomitest:

- planeerimata kehakaalu langus;

- korduv oksendamine;

- neelamisraskused,;

- vere oksendamine;

- kahvatus ja ndrkus (aneemia);

- veri viljaheites;

- raske ja/vdi pisiv kdhulahtisus, sest Pantoprazole Actavis vdib veidi suurendada infektsioonidest
pohjustatud kdhulahtisuse tekkeriski.

Enne ravi alustamist v@ib teie arst teha teile mdned uuringud, et valistada pahaloomulist haigust, sest
pantoprasool leevendab ka pahaloomuliste kasvajate simptomeid ning v8ib seega edasi likata nende
haiguste diagnoosimist. Téiendavad uuringud on vajalikud, kui simptomid pusivad vaatamata ravile.

Kui te votate Pantoprazole Actavis’t pikema aja valtel (kauem kui 1 aasta), jalgib teie arst teid ravi ajal
regulaarselt. Informeerige oma arsti kdigist uutest v0i ebatavalistest simptomitest ja asjaoludest.

Muud ravimid ja Pantoprazole Actavis

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid

ravimeid. See on eriti oluline juhul, kui te v6tate mdnda jargmistest ravimitest:

- ravimid nagu ketokonasool, itrakonasool ja posakonasool (kasutatakse seeninfektsioonide raviks)
v0i erlotiniib (kasutatakse teatud vahivormide raviks), sest Pantoprazole Actavis v6ib takistada
neid ja teisi ravimeid toimet avaldamast;

- vere hliibivust vdhendavad ravimid nagu varfariin v6i fenprokumoon. Sellisel juhul v@ib olla
vajalik sagedamini kontrollida vere hulbivuse nditajaid,;

- atasanaviir (kasutatakse HIV infektsiooni raviks).

Rasedus ja imetamine
Pantoprasooli kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid.
On teateid, et pantoprasool eritub rinnapiima.

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nGu oma arsti voi apteekriga.

Kui te olete rase, siis tohite te seda ravimit kasutada ainult juhul, kui teie arsti arvates on ravimist
saadav kasu teile suurem kui vGimalik oht lootele vi imikule.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Arge juhtige autot v3i kasutage masinaid kui teil tekivad ravi ajal sellised kdrvaltoimed nagu
pearinglus vBi ndgemishéired.



3. Kuidas Pantoprazole Actavis’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti v8i apteekriga.

Millal ja kuidas tuleb Pantoprazole Actavis’t votta?
Tablette ei tohi nérida ega purustada ning need tuleb sisse votta tervelt koos véhese vedelikuga 1 tund
enne sooki.

Kui arst pole teisiti madranud, siis tavaline soovitatav annus on;

Taiskasvanud ja noorukid alates 12 aasta vanusest

Mao-sddgitoru reflukshaigusega seotud siimptomite ravi (nt kdrvetised, happe tagasivool, valulik
neelamine)

Tavaline annus on (ks tablett 66pdevas. Simptomite taandumine saavutatakse tavaliselt 2...4 nédala
jooksul. Kui sellest ei piisa, saavutatakse tervenemine tavaliselt jairgneva 4 nddala jooksul. Teie arst
ttleb teile kui kaua te peate ravimit votma. Korduvate simptomite tekkel vdib vastavalt vajadusele
vGtta Uhe tableti 66paevas.

Refluks@sofagiidi pikaajaline ravi ja taastekke véltimine

Tavaline annus on (ks tablett 66pédevas. Haiguse dgenemisel v6ib olla vajalik annust kahekordistada.
Sellisel juhul on soovitatav kasutada Pantoprazole Actavis 40 mg tablette (ks kord 66pédevas.
Paranemise jargselt vdib annust vahendada uuesti ihe 20 mg tabletini 66péaevas.

Taiskasvanud

Mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVA-d) kasutamisest tingitud mao- ja
kaksteists6rmikuhaavandite ennetamine

Tavaline annus on (ks tablett 66péevas.

Patsientide erigrupid:

- Kui teil on tegemist raske maksakahjustusega, siis ei tohi te votta rohkem kui Gihe 20 mg tableti
00paevas.

- Alla 12-aastased lapsed: Tablettide kasutamine alla 12-aastastel lastel ei ole soovitatav.

Kui te votate Pantoprazole Actavis’t rohkem kui ette nahtud
Votke Uhendust oma arsti voi apteekriga. Uleannustamise néhud ei ole teada.

Kui te unustate Pantoprazole Actavis’t votta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jai eelmisel korral vGtmata. Votke ettendhtud ajal jargmine
tavaline annus.

Kui te I6petate Pantoprazole Actavis votmise
Arge IGpetage nende tablettide votmist ilma eelnevalt oma arsti v6i apteekriga konsulteerimata.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Vadimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib mdni allpool nimetatud kérvaltoimetest, 16petage Pantoprazole Actavis votmine
ning informeerige sellest kohe oma arsti voi vtke Gihendust 1&hima haigla erakorralise

meditsiini osakonnaga:

- Tosised allergilised reaktsioonid (sagedus harv; esinevad 1...10 kasutajal 10 000-st): keele
ja/vdi kurgu turse, neelamisraskus, ndgesloove (urtikaaria), hingamisraskus, allergiline ndoturse



(Quincke ddeem/angiotdeem), tugevalt valjendunud pearinglus koos kiire sidametegevuse ja
rohke higistamisega.

- Tosised nahareaktsioonid (sagedus teadmata): villiline nahal66ve koos tervisliku seisundi kiire
halvenemisega, erosioonid (sh vahene verejooks) silmade, nina, suu/huulte vdi suguelundite
timbruses (Stevensi-Johnsoni stindroom, Lyell’i sindroom, multiformne eriiteem),
valgustundlikkus.

- Muud tdsised reaktsioonid (sagedus teadmata): naha voi silmavalgete kollasus (raske
maksarakkude kahjustus, kollatbbi) voi palavik, nahaldéve ja neerude suurenemine monikord koos
valuliku urineerimise ja alaseljavaluga (tdsine neerupdletik).

Muud kérvaltoimed:

- Aeg-ajalt (esinevad 1...10 kasutajal 1000-st):
Peavalu, pearinglus, kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, kBhupuhitus ja kdhugaasid,
kdhukinnisus, suukuivus, ebamugavustunne ja valu kéhus, nahal6éve, eksanteem, eruptsioon,
stigelus, ndrkustunne, jouetus vai halb enesetunne, unehéired, puusa, randme voi lulisamba
murrud.

- Harv (esinevad 1...10 kasutajal 10000-st):
Nagemishéired nagu &hmane nagemine, ndgeslodve, liigesvalu, lihasvalu, kehakaalu muutused,
kdrgenenud kehatemperatuur, jasemete turse (perifeerne ddeem), allergilised reaktsioonid,
depressioon, rindade suurenemine meestel.

- Vaga harv (esinevad vahem kui tihel kasutajal 10000-st):
Desorienteeritus.

- Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
Hallutsinatsioonid, segasus (eriti patsientidel, kellel seda on varem esinenud), vere
naatriumisisalduse véhenemine.

VereanalUusides tdheldatud muutused:

- Aeg-ajalt (esinevad 1...10 kasutajal 1000-st):
Maksaensulimide aktiivsuse suurenemine.

- Harv (esinevad 1...10 kasutajal 10000-st):
Bilirubiini sisalduse suurenemine, lipiidide sisalduse suurenemine.

- Véga harv (esinevad vahem kui thel kasutajal 10000-st):
Vereliistakute arvu vahenemine, mis v8ib pbhjustada kalduvuse verejooksude vG6i verevalumite
tekkeks, vere valgeliblede arvu vahenemine, mis v6ib pohjustada infektsioonide sagenemise.

- Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
Kui te kasutate Pantoprazole Actavis’t rohkem kui kolm kuud, on vGimalik, et teie vere
magneesiumitase vOib langeda. Madal magneesiumitase v8ib valjenduda vasimuse, tahtmatute
lihastdmbluste, desorientatsiooni, krampide, pearingluse ja stidame 166gisageduse téusuna. Kui
teil tekib moni nendest stiimptomitest, réékige sellest koheselt oma arstile. Madal magneesiumitase
vBib vahendada ka vere kaaliumi- v6i kaltsiumisisaldust. Arst vdib otsustada teha teile regulaarselt
vereanalilise, et jalgida magneesiumi taset veres.

Kui teil tekib Uksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Pantoprazole Actavis’t sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud etiketil, karbil ja blisteril parast
,kOlblik kuni”. K&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.



Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Pantoprazole Actavis sisaldab

- Toimeaine on pantoprasool. Uks gastroresistentne tablett sisaldab 20 mg pantoprasooli
(naatriumseskvihidraadina).

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: mannitool, veevaba naatriumkarbonaat, naatriumtarklisgliikolaat (tlup A), aluseline

butuleeritud metakrulaatkopoliimeer (Eudragit E PO), kaltsiumstearaat.

Tableti katte alus: Opadry valge OY-D-7233 (hiipromelloos, titaandioksiid (E171), talk, makrogool

400, naatriumlaurulsulfaat).

Tableti happekindel kate: Kollicoat MAE 30 DP, kollane (metakriiulhappe-etiiilakriilaadi kopoltmeeri

dispersioon, propuleengliikool, kollane raudoksiid (E172), titaandioksiid (E171), talk).

Kuidas Pantoprazole Actavis vélja néaeb ja pakendi sisu
Ellipsikujuline, kaksikkumer, helekollane gastroresistentne tablett.

Pakendi suurused:
Blister: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 98, 100 tabletti.
Tableti pudel: 30, 100, 250 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Miitgiloa hoidja ja tootjad
Muigiloa hoidja

Actavis Group PTC ehf.,
Reykjavikurvegi 76-78,

220 Hafnarfjordur,

Island

Tootjad
Actavis hf.,

Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjorour,
Island

vOI

Actavis Ltd.,

BLBO016 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN3000,

Malta

vOI

Arrow Pharm (Malta) Ltd.
62 Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia BBG 3000
Malta

vOI

Balkanpharma — Dupnitsa AD.,
3 Samokovsko Schosse Str.,



Dupnitsa 2600,
Bulgaaria

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdérduge palun migiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Actavis Baltics Eesti Filiaal

Tiigi 28/ Kesk tee 23a, Jiri,

Rae vald, 75301 Harjumaa

Tel: (+372) 6100 565

Infoleht on viimati uuendatud mais 2013



