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Navodilo za uporabo
Acipan 40 mg gastrorezistentne tablete
pantoprazol

Pred zaéetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni podobne vasim.

— Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Acipan in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Acipan
Kako jemati zdravilo Acipan

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Acipan

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oglrwNE

1. Kaj je zdravilo Acipan in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Acipan vsebuje u€inkovino pantoprazol. Pantoprazol je selektivni »zaviralec
protonske ¢rpalke«, ki zmanjSuje koli¢ino proizvedene kisline v vaSem Zelodcu. Uporablja se
za zdravljenje s kislino povezanih bolezni Zelodca in Crevesja.

Zdravilo Acipan se pri odraslih in mladostnikih, starih 12 let in starejSih, uporablja za

zdravljenje:

— refluksnega ezofagitisa - vnetja poziralnika (cev, ki povezuje vase grlo z zelodcem), ki ga
spremlja regurgitacija Zelod¢ne kisline.

Zdravilo Acipan se pri odraslih uporablja za zdravljenje:

— infekcije z bakterijo imenovano Helicobacter pylori pri bolnikih z razjedami dvanajstnika in
Zelodca, v kombinaciji z dvema antibiotikoma (eradikacijsko zdravljenje). Namen
zdravljenja je izkoreniniti bakterijo in tako zmanjSati verjetnost ponovitve razjed.

razjed zelodca in dvanajstnika.

sindroma Zollinger-Ellison in drugih stanj s pove€anim izlo€anjem Zelod¢ne kisline.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Acipan

Ne jemljite zdravila Acipan:

— Ce ste alergi¢ni na pantoprazol ali katero koli sestavino tega zdravila (havedeno v
poglavju 6).

— Ce ste alergicni na zdravila, ki vsebujejo druge zaviralce protonske Crpalke.

Opozorilain previdnostni ukrepi
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Pred zaCetkom jemanja zdravila Acipan se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali

medicinsko sestro:

— Ce imate hude teZave z jetri. Povejte zdravniku, ¢e ste kdaj imeli teZave z jetri. Pogosteje
vam bo kontroliral jetrne encime, predvsem pri dolgotrajnem zdravljenju z zdravilom
Acipan. V primeru poviSanja jetrnih encimov je treba zdravljenje prekiniti.

— e imate zmanj8ane telesne zaloge ali dejavnike tveganja za zmanjSano absorpcijo
vitamina B12 in se dolgotrajno zdravite s pantoprazolom. Kot vsa zdravila, ki zavirajo
izlo€anje kisline, lahko pantoprazol zmanj$a absorpcijo vitamina B12.

— Ce istoCasno s pantoprazolom jemljete zaviralce proteaze HIV, kot je atazanavir (za
zdravljenje okuzbe s HIV), se posvetujte z zdravnikom.

— Ce jemljete zaviralce protonske Crpalke, kot je pantoprazol, zlasti ¢e je obdobje jemanja
daljSe od enega leta, se lahko blago povec&a tveganje za zlome v kolku, zapestju ali
hrbtenici. Zdravniku povejte, ¢e imate osteoporozo ali ¢e jemljete kortikosteroide (ki lahko
povecajo tveganje za pojav osteoporoze).

— Ce jemljete zdravilo Acipan vec¢ kot tri mesece, obstaja verjetnost, da se znizajo
koncentracije magnezija v vasi krvi. Nizke ravni magnezija se lahko odrazajo z
utrujenostjo, nehotnim kréenjem misic, izgubo orientacije, kr€i, omotico, pospesenim
srénim utripom. Ce obdutite katerega od teh simptomov, o tem nemudoma obvestite
zdravnika. Nizke ravni magnezija lahko povzrocijo tudi znizanje ravni kalija ali kalcija v
krvi. Zdravnik vas bo v ¢asu zdravljenja morda naroCil na redne preiskave krvi zaradi
spremljanja va$ih ravni magnezija.

— Ce ste naroCeni na specificno preiskavo krvi (kromogranin A).

— Ce ste Ze kdaj imeli kozno reakcijo po zdravljenju z zdravilom, podobnim zdravilu Acipan,
ki zmanjSuje izloCanje Zzelod¢ne Kisline.

Ce se pojavi kozni izpudéaj, zlasti na koZi, ki je izpostavljena soncu, &im prej obvestite

zdravnika, saj boste morda morali prekiniti zdravljenje z zdravilom Acipan. Ne pozabite

omeniti morebitnih drugih nezZelenih ucinkov, kot je bole€ina v sklepih.

Takoj obvestite zdravnika, pred zacetkom jemanja tega zdravila ali po njem, e opazite

katerega koli od spodaj navedenih simptomov, ki so lahko znak druge, hujSe bolezni:

— nenamerna izguba telesne teze,

— bruhanje, zlasti ponavljajoce,

— bruhanje krvi; to je lahko videti kot temna, zmleta kava v bruhanju,

— opazate kri v blatu, ki je lahko &rno ali katranasto,

— tezave pri poziranju ali bolecine pri poziranju,

— ste bledi in slabotni (slabokrvni),

— bole€ine v prsnem kosu,

— boledine v Zelodcu,

— resna in/ali stalna driska, ker je to zdravilo povezano z blagim pove€anjem pojavnosti
infekcijskih drisk.

Zdravnik bo presodil, ali so potrebne preiskave, da se izklju€i maligno obolenje, ker .
pantoprazol med drugim zmanjSa simptome raka in lahko povzroci zakasnitev diagnoze. Ce
se vasi simptomi kljub zdravljenju nadaljujejo, bodo morda potrebne nadaljnje preiskave.

Ce jemljete zdravilo Acipan dolgoroéno (veé kot 1 leto), vas bo zdravnik verjetno redno
spremljal. Zdravniku morate porocati o katerih koli novih in nenavadnih simptomih ter stanijih,
vsaki¢ ko ga obiscCete.

Otroci in mladostniki
Uporaba zdravila Acipan pri otrocih ni priporocljiva, ker njegovo delovanje pri otrocih, mlajsih
od 12 let, ni bilo dokazano.

Druga zdravila in zdravilo Acipan
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Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo, vkljuéno z zdravili brez recepta.

Zdravilo Acipan namre¢ lahko vpliva na u€inkovitost drugih zdravil, zato povejte zdravniku, ¢e

jemljete:

— zdravila kot npr. ketokonazol, itrakonazol in posakonazol (ki se uporabljajo za zdravljenje
glivicnih okuzb) ali erlotinib (ki se uporablja za zdravljenje nekaterih vrst raka), ker lahko
zdravilo Acipan prepreci pravilno delovanje teh in drugih zdravil.

— varfarin in fenprokumon, ki vplivata na zgoS&evanje oziroma red&enje krvi. Mogoce boste
potrebovali nadaljnje preiskave.

— zdravila za zdravljenje okuzbe s HIV, kot je atazanavir.

— metotreksat (ki se uporablja za zdravljenje revmatoidnega artritisa, psoriaze in raka) — ¢e
jemljete metotreksat vam lahko zdravnik zaCasno prekine zdravljenje z zdravilom Acipan,
saj pantoprazol lahko zvisa raven metotreksata v krvi.

— fluvoksamin (ki se uporablja za zdravljenje depresije in drugih psihiatri¢nih bolezni — ¢e
jemljete fluvoksamin, vam bo zdravnik morda zmanj$al odmerek.

— rifampicin (ki se uporablja za zdravljenje okuzb).

Sentjanzevka (Hypericum perforatum) (ki se uporablja za zdravljenje blage depresije).

Nosecnost in dojenje
Ni zadostnih podatkov o uporabi pantoprazola pri nose¢nicah. Poro¢ali so o izlo€anju v
materino mleko pri ¢loveku.

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte
z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

To zdravilo smete uporabljati le, €e zdravnik presodi, da je korist zdravljenja za vas vecja od
kakrSnega koli moznega tveganja za nerojenega ali dojenega otroka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pantoprazol nima vpliva oziroma ima zanemarljiv vpliv na sposobnost upravljanja vozil in
strojev.

Ce se pojavita neZelena uginka kot sta omotica ali motnje vida, ne smete voziti ali upravljati s
stroji.

Zdravilo Acipan vsebuje rdece barvilo 4R (E124).
Lahko povzroci alergijske reakcije.
3. Kako jemati zdravilo Acipan

Pri jemanju tega zdravila natan&no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Jemanje tega zdravila

Tablete vzemite 1 uro pred obrokom. Tablet ne smete zvediti ali lomiti. Zauzijte jih cele z
nekaj vode.

Priporo€eni odmerek je:

Odrasli in mladostniki stari 12 let in starejsi

— Za zdravljenje refluksnega ezofagitisa
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Obic¢ajen odmerek je 1 tableta na dan. Zdravnik vam lahko pove€a odmerek na 2 tableti na
dan. Zdravljenje refluksnega ezofagitisa traja obi¢ajno od 4 do 8 tednov. Zdravnik vam bo
povedal, kako dolgo boste jemali zdravilo.

Odrasli

— Za zdravljenje infekcije z bakterijo imenovano Helicobacter pylori pri bolnikih z razjedami

dvanajstnika in zelodca, v kombinaciji z dvema antibiotikoma (eradikacijsko zdravijenje)
Dvakrat na dan 1 tableta pantoprazola in 2 tableti antibiotika bodisi amoksicilina,
klaritromicina in metronidazola (ali tinidazola); vsak od dveh antibiotikov se vzame dvakrat na
dan s tableto pantoprazola. Vzemite prvo tableto pantoprazola 1 uro pred zajtrkom in drugo
tableto pantoprazola 1 uro pred vasim vecernim obrokom. Upostevajte navodila zdravnika in
obvezno preberite navodila za uporabo predpisanih antibiotikov. Zdravljenje traja obiajno en
do dva tedna.

— Za zdravljenje razjede Zelodca in dvanajstnika

Obic¢ajen odmerek je 1 tableta na dan. Po posvetu z zdravnikom se lahko odmerek podvoiji.
Zdravnik vam bo povedal, kako dolgo boste jemali zdravilo. Obdobje zdravljenja zelod&nih
razjed traja obicajno 4 do 8 tednov. Trajanje zdravljenja razjed dvanajstnika je obicajno od 2
do 4 tedne.

— Zadolgotrajno zdravljenje Zollinger-Ellisonovega sindroma in drugih stanj s poveéanim
izloCanjem Zelod¢ne kisline

Priporo€en zaCetni odmerek je obi¢ajno 2 tableti na dan.

Vzemite obe tableti 1 uro pred obrokom. Zdravnik vam lahko kasneje odmerek prilagodi,

odvisno od koligine kisline proizvedene v vasem Zelodcu. Ce imate predpisano veé kot 2

tableti na dan, je tablete treba vzeti dvakrat na dan.

Ce vam zdravnik predpise dnevni odmerek vegji od 4 tablet na dan, vam bo natanéno

povedal, kdaj prenehaijte z jemanjem zdravila.

Okvara ledvic
Ce imate tezave z ledvicami, ne smete jemati zdravila Acipan za zdravljenje infekcije z
bakterijo Helicobacter pylori.

Okvara jeter
Ce imate hude tezave z jetri, ne smete vzeti ve€ kot 1 tableto 20 mg pantoprazola na dan (za
ta namen so na voljo tablete, ki vsebujejo 20 mg pantoprazola).

Ce imate zmerne ali hude teZave z jetri, ne smete jemati zdravila Acipan za zdravljenje
infekcije z bakterijo Helicobacter pylori.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Uporaba teh tablet pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporodljiva.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Acipan, kot bi smeli
Obvestite zdravnika ali farmacevta. Znaki prevelikega odmerjanja niso znani.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Acipan
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejSnji odmerek. Vzemite naslednji
obi¢ajni odmerek ob obi¢ajnem Casu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Acipan
Ne prenehajte z jemanjem teh tablet, ne da bi se prej pogovorili z zdravnikom ali
farmacevtom.
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Ce imate dodatna vpras$anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ce se pojavi kateri koli od naslednjih nezelenih uéinkov, prenehajte jemati te tablete in
takoj obvestite zdravnika ali se posvetujte z urgentnim oddelkom najblizje bolniSnice:

— Resne alergijske reakcije (redka pogostnost: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000
bolnikov): oteklost jezika in/ali zrela, tezave pri poziranju, koprivnica, tezko dihanje,
oteklost obraza zaradi alergije (Quinckejev edem/angioedem), huda omotica s
pospesenim bitiem srca in moénim potenjem.

— Resna kozna stanja (neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni
mogoce oceniti): mehurji na koZi in hitro poslabSanje sploSnega stanja, razjede (vkljuéno
z rahlimi krvavitvami) okoli o€i, nosu, ust/ustnic ali v predelu spolovil (Stevens-Johnsonov
sindrom, Lyellov sindrom, multiformni eritem), ob&utljivost na svetlobo.

— Drugaresna stanja (neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni
mogoce oceniti): porumenelost koze in o€esnih beloénic (huda okvara jetrnih celic,
zlatenica) ali poviSana telesna temperatura, izpus€aj in povecane ledvice, v€asih z
bole€im uriniranjem in bolecino v spodnjem delu hrbta (resno vnetje ledvic), kar lahko
privede do ledvi¢éne odpovedi.

Ostali nezeleni udinki so:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
benigni polipi v Zelodcu.

— Obg¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
glavobol; omotica; driska; obCutek slabosti, bruhanje; napihnjenost in vetrovi; zaprtost;
suha usta; bolecina in neugodje v obmodju trebuha; izpus€aj na kozi, izbruh eksantema;
srbenje; ob¢utek slabotnosti; izErpanost ali sploSno slabo pocutje; motnje spanja, zlomi v
kolku, zapestju ali hrbtenici.

— Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
motnje v okuSanju ali izguba okusa, motnje vida kot je zamegljen vid; koprivnica; bolecine
v sklepih; bole€ine v miSicah; nihanje telesne teze; poviSana telesna temperatura; visoka
telesna temperatura; otekanje okoncin (periferni edem); alergijske reakcije; depresija;
povecanije prsi pri moskih.

— Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)
motnje orientacije.

— Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
halucinacije, zmedenost (zlasti pri bolnikih, ki so te bolezenske znake ze imeli);
zmanijSanje ravni natrija v krvi, zmanj$anje ravni magnezija v krvi (glejte poglavje 2);
obCutek S€emenja, zbadanja in mravljin€enja, pekoC obcCutek ali odrevenelost, izpusc€aj, ki
ga lahko spremljajo bole€ine v sklepih.

Nezeleni u€inki ugotovljeni s krvnimi testi:
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— Ob¢éasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
poviSanje jetrnih encimov.

— Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
povec€ane vrednosti bilirubina; povisane ravni mas€obe v krvi; zelo zmanjSano Stevilo
granularnih belih krvnih celic v obtoku, povezano z zviSano telesno temperaturo.

— Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)
zmanj$anje &tevila krvnih plos¢ic, kar lahko privede do pogostejsih krvavitev ali modric,
kot je obi€ajno; zmanjSanje Stevila belih krvnih celic, kar lahko privede do pogostejsih
okuzb; so€asno nenormalno zmanj$anje Stevila rdecih in belih krvnih celic in tudi krvnih
plosdic.

Poroéanje o nezelenih uéinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom
ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezelenih ucinkih lahko poro¢ate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko poroCate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5.  Shranjevanje zdravila Acipan

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na
Skatli in pretisnem omotu ali plastenki poleg oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se
izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila Acipan ne smete uporabljati po preteku 6 mesecev od odprtja HDPE vsebnika.
Zdravila ne smete odvredi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Acipan

— Zdravilna ucinkovina je pantoprazol. Ena gastrorezistentna tableta vsebuje 40 mg
pantoprazola (v obliki natrijevega pantoprazolata seskvihidrata).
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— Druge sestavine zdravila so:
Jedro tablete:
kalcijev stearat, mikrokristalna celuloza, krospovidon (tip A), hidroksipropilceluloza (vrsta
EXF), brezvodni natrijev karbonat, koloidni brezvodni silicijev dioksid.

Obloga:

hipromeloza, rumeni Zelezov oksid (E172), makrogol 400, metakrilna kislina in etilakrilat,
kopolimer (1:1), polisorbat 80, rdeCe 4R (E124), kinolinsko rumeno (E104), natrijev
lavrilsulfat, titanov dioksid (E171), trietilcitrat.

Izgled zdravila Acipan in vsebina pakiranja

Gastrorezistentne tablete

Acipan 40 mg gastrorezistentne tablete so rumene, ovalne (previe€ene s posebno oblogo),

velikosti priblizno 11,7 x 6,0 mm. Na voljo so v pakiranjih po:

- 7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 56 x 1, 60, 84, 90, 98, 100, 100 x 1, 140 ali 168 tablet v
pretisnih omotih;

— 14, 28, 56, 98, 100, 250 ali 500 tablet v vsebnikih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Acipan
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom Acipan
Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, Ljubljana, Slovenija

Izdelovalci

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Nemcija
Lek Spolka Akcyjna, ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Poljska

Lek farmacevtska druzba d. d., VerovSkova 57, Ljubljana, Slovenija

Lek farmacevtska druzba d. d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenija

Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu-Mures, Romunija

Zdravilo je v drzavah €lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Pantoprazol Sandoz 40 mg —magensaftresistente Tabletten
Belgija Pantoprazol Sandoz 40 mg maagsapresistente tabletten
Danska Pantoprazol Sandoz

Finska Pantoprazol Sandoz 40 mg enterotabletti

Francija PANTOPRAZOLE Sandoz 40 mg, comprimé gastro-résistant
Gréija OZEPRAN 40 mg yaoTpoavBOeKTIKG dIoKia

Italija PANTOPRAZOLO SANDOZ

Nemcdija Pantoprazol Sandoz 40 mg magensaftresistente Tabletten
Nizozemska Pantoprazol Sandoz 40 mg, maagsapresistente tabletten
Norveska Pantoprazol Sandoz 40 mg enterotabletter

Poljska IPP 40, 40 mg, tabletki dojelitowe

Portugalska Pantoprazol Sandoz

Slovaska Pantoprazol Sandoz 40 mg, gastrorezistentné tablety
Slovenija Acipan 40 mg gastrorezistentne tablete

Spanija Pantoprazol Sandoz 40 mg comprimidos gastrorresistentes EFG
Svedska Pantoprazol Sandoz 40 mg enterotabletter

Velika Britanija Pantoprazole 40 mg Gastro-resistant Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10. 03. 2017.
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