Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Pantoprazol Viatris 40 mg enterotabletit
pantopratsoli

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen kidyttiAmisen, silla se

sisltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pantoprazol Viatris on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettévi, ennen kuin kiytit Pantoprazol Viatris -enterotabletteja
Miten Pantoprazol Viatris -enterotabletteja kidytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pantoprazol Viatris -enterotablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Pantoprazol Viatris on ja mihin siti kiytetiin

Pantopratsoli on ns. selektiivinen protonipumpun estiji, joka vihentdd mahalaukussa muodostuvan
hapon mééaraa. Silld hoidetaan haponeritykseen liittyvid vatsan ja suoliston sairauksia.

Pantoprazol Viatris -enterotabletteja kiytetiin:

Aikuisilla ja 12-vuotiailla ja sitd vanhemmilla nuorilla:

- Ruokatorven refluksitulehduksen hoitoon. Ruokatorventulehdus (tila, jossa ruokatorveen
nouseva mahansisilto aiheuttaa ruokatorven tulehtumisen).

Aikuisilla:

- Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttaman infektion hoitoon, kun potilaalla on maha- tai
pohjukaissuolihaava. Hoitoon kuuluu myds kaksi antibioottia (hddtohoito). Tavoitteena on
héatad bakteeri elimistdstd ja siten pienentéd haavaumien uusiutumisen todennakoisyytta.

- Mabha- ja pohjukaissuolihaavan hoitoon.

- Zollinger-Ellisonin oireyhtymén ja muiden sellaisten tilojen hoitoon, joissa mahahappoa erittyy
liikaa.

Pantopratsolia, jota Pantoprazol Viatris sisiltéé, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Pantoprazol Viatris -enterotabletteja

Ali kiiyti Pantoprazol Viatris -enterotabletteja

- jos olet allerginen pantopratsolille tai timéan ld4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos olet allerginen muita protonipumpun estéjié siséltaville ladkkeille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Pantoprazol Viatris
-enterotabletteja:



- jos sinulla on vaikeita maksavaivoja. Kerro laékarillesi, jos sinulla on joskus aiemmin ollut
maksavaivoja. Hén seuraa maksaentsyymiarvojasi tavallista useammin, erityisesti jos kaytét
pantopratsolia pitkdan. Jos maksaentsyymiarvot suurenevat, hoito pitdd lopettaa.

- jos elimistosi Bio-vitamiinivarastot ovat vahentyneet tai sinulla on Bi»-vitamiinia véhentivid
riskitekijoita ja kaytét pitkdaikaista pantopratsolihoitoa. Kuten kaikki haponeritystd vihentavét
ladkkeet, myds pantopratsoli voi vihentdd Bj,-vitamiinin imeytymistéd elimistoon.

- jos kdytdt atatsanaviirid (kdytetdin HIV-infektioiden hoitoon) siséltdvaa ladkettd
samanaikaisesti pantopratsolin kanssa, kysy neuvoa ladkariltasi.

- jos sinulla on joskus ilmennyt ihoreaktioita jonkin toisen, Pantoprazol Viatris -ladkkeen tavoin
vatsahappoa viahentdvin ladkkeen kdyton yhteydessa.

- jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Kerro lddkirillesi vilittomaisti, jos huomaat joitakin seuraavista oireista:

- tahaton painonlasku

- toistuva oksentelu

- nielemisvaikeudet

- verioksennukset

- kalpeus ja heikotus (anemia)

- verta ulosteessa

- vaikea ja/tai sitked ripuli, silld pantopratsolin kdyttoon on liittynyt tulehdusripulin véhaista
lisddntymista.

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siitd ladkarille
mahdollisimman pian, koska Pantoprazol Viatris -hoito voidaan joutua lopettamaan. Muista mainita
my0s muut sairauden oireet, kuten nivelkipu.

Ladkarisi mielestd saatat tarvita lisdtutkimuksia, joilla suljetaan pois pahanlaatuinen sairaus.
Pantopratsoli lievittdd my0s sydvan oireita ja saattaa viivyttdd syopadiagnoosin tekoa. Jos oireet
jatkuvat hoidosta huolimatta, lisétutkimusten tekemisté harkitaan.

Jos kaytdt pantopratsolia pitkddn (yli vuoden ajan), 1adkarisi haluaa todenndkdisesti seurata vointiasi
sadannollisesti. Kerro aina laékérillesi kaikista uusista ja poikkeavista oireista ja olosuhteista.

Protonipumpun estéjén, kuten pantopratsolin, kdyttd (erityisesti pitkdaikainen, yli vuoden kestavi
kéyttd) saattaa lievisti suurentaa lonkan, ranteen tai selkérangan murtuman riskid. Kerro ladkérille, jos
sinulla on todettu osteoporoosi tai kaytit kortikosteroideja (voivat suurentaa osteoporoosin riskié).

Muut Lifikevalmisteet ja Pantoprazol Viatris

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat

kayttdd muita 1ddkkeité, koska Pantoprazol Viatris -enterotabletit saattavat vaikuttaa ndiden tehoon.

- Ladkkeet, kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli ja posakonatsoli (kdytetdén sieni-infektioiden
hoitoon) tai erlotinibi (kéytetddn tiettyjen sydpien hoitoon), silld pantopratsoli saattaa estié
nditd ja muita vastaavia ladkkeitd vaikuttamasta kunnolla.

- Varfariini ja fenoprokumoni, jotka vaikuttavat veren hyytymiseen. Sinulle on ehki tehtava
lisdtutkimuksia.

- Atatsanaviiri (kdytetddn HIV-infektion hoitoon) (ks. kohta 2 Varoitukset ja varotoimet).

- Metotreksaatti (kdytetddn nivelreuman, psoriaasin ja sydvan hoitoon), silld pantopratsoli voi
suurentaa veren metotreksaattipitoisuutta.

- Fluvoksamiinia (kdytetddn masennuksen ja muiden psyykkisten vaivojen hoitoon), silld
ladkérin on mahdollisesti pienennettidvi annostasi.

- Rifampisiinia (infektioiden hoitoon).

- Maikikuismaa (Hypericum perforatum; kdytetddn lievin masennuksen hoitoon).

Raskaus ja imetys

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja pantopratsolin kaytosti raskaana oleville naisille. Valmisteen on
raportoitu erittyvén didinmaitoon. Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy 1adkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmain ladkkeen kayttoa.



Kaytd titéd lddkettd vain siind tapauksessa, etté ladkarisi arvioi hoidosta sinulle koituvan hyédyn
suuremmaksi kuin mahdollisen riskin syntymaéttomaélle lapselle tai vauvalle.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos sinulle tulee haittavaikutuksia, kuten huimausta ja ndkohairiditd, 414 aja autoa dlaka kayta koneita.

Ladke voi heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14dédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Pantoprazol Viatris siséltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Pantoprazol Viatris -enterotabletteja kiytetiin

Kaytd tité ladketta juuri siten kuin 18dkéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkarilti tai apteekista, jos olet epadvarma.

Milloin ja miten Pantoprazol Viatris -enterotabletteja otetaan?
Ota tabletti 1 tunti ennen ateriaa. Ald pureskele tai murskaa tablettia vaan niele se kokonaisena veden
kera.

Ellei 1adkarisi toisin maardd, suositeltu annos on:

Aikuisille ja vihintddn 12-vuotiaille nuorille:

Ruokatorven refluksitulehduksen hoitoon

Suositeltu annos on yksi tabletti vuorokaudessa. Ladkérisi voi kaksinkertaistaa annoksen ja voit tilldin
ottaa 2 tablettia vuorokaudessa. Refluksitulehduksen hoitojakso on tavallisesti 4-8 viikkoa. Ladkéri
kertoo, kuinka pitkddn ladkkeen kayttoa pitda jatkaa.

Aikuisille:

Laidketti kiytetdiin yhdessd antimikrobilddéikityksen kanssa potilailla, joiden pohjukaissuoli ja
mahahaavatautiin liittyy Helicobacter pylori -bakteeri (hiatohoito).

Yksi tabletti 2 kertaa vuorokaudessa ja lisdksi kahta antimikrobildédkettd, joko amoksisilliinia,
klaritromysiinid tai metronidatsolia (tai tinidatsolia). Yhdistelméhoidossa otetaan kahta
antimikrobilddkettd kaksi kertaa péivéssd pantopratsolitabletin kanssa. Ota ensimmadinen
pantopratsolitabletti tuntia ennen aamiaista ja toinen pantopratsolitabletti tuntia ennen ilta-ateriaa.
Noudata l44kérin antamia ohjeita ja varmista, ettd luet antimikrobilddkkeiden pakkausselosteet.
Tavallinen hoitojakso on 1-2 viikkoa.

Maha- ja pohjukaissuolihaavan hoito.

Suositeltu annos on yksi tabletti paivassa. Ladkarisi voi kaksinkertaistaa annoksen. Ladkari kertoo,
kuinka pitkddn ladkkeen kayttoad pitdé jatkaa. Mahahaavan hoitojakso on yleensé 4-8 viikkoa.
Pohjukaissuolihaavan hoitojakso on yleensé 2-4 viikkoa.

Zollinger-Ellisonin oireyhtymiin pitkiaikainen hoito ja muut tautitilat, joissa mahahappoa
erittyy liikaa.

Suositeltu aloitusannos on tavallisesti 2 tablettia vuorokaudessa.

Ota 2 tablettia tunti ennen ateriaa. Ladkérisi voi myShemmin sédtdi annostasi riippuen mahahapon
erityksen méérésti. Jos annos on enemmén kuin 2 tablettia vuorokaudessa, se on jaettava kahteen
annokseen vuorokaudessa.

Jos ladkarisi madrad annokseksi enemman kuin 4 tablettia vuorokaudessa, saat tarkat ohjeet siité,
milloin ladkkeen kéyttd lopetetaan.



Erityiset potilasryhmiit:

- Jos sinulla on munuaisvaivoja, keskivaikeita tai vaikeita maksavaivoja et saa kayttaa
pantopratsolia Helicobacter pylorin hdétohoitoon.

- Jos sinulla on vakavia maksavaivoja, ota enintéédn yksi 20 mg Pantoprazol Viatris -tabletti
vuorokaudessa (pantopratsolia on saatavilla 20 mg tabletteina).

- Alle 12-vuotiaat lapset: Naité tabletteja ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos otat enemmiin Pantoprazol Viatris -enterotabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskin arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostus ei aiheuta mitéén tunnettuja oireita.

Jos unohdat ottaa Pantoprazol Viatris -enterotabletteja
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
normaalisti tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Pantoprazol Viatris -enterotablettien kiyton
Ala lopeta ladkitystd keskustelematta siitd ensin ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4., Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle tulee joitakin alla mainituista haittavaikutuksista, lopeta tablettien kiaytto ja kerro
asiasta lidékirille vilittomasti tai ota yhteytti 1ihimmiin sairaalan péivystyspoliklinikkaan:

Harvinaiset (voi esiintyi enintdén 1 henkil6lla 1 000:sta):

- Vakavat allergiset reaktiot: kielen tai nielun turvotus, nielemisvaikeus, nokkosihottuma,
hengitysvaikeudet, allerginen kasvojen turvotus (Quincken edeema/angioedeema), vaikea
heitehuimaus, johon liittyy hyvin nopea syddmensyke ja runsasta hikoilua.

- valko- ja punasolujen ja/tai verihiutaleiden méiéran viheneminen, joka voidaan todeta
verikokeissa. Tama voi aiheuttaa, ettd saat tavallista helpommin tulehduksia tai mustelmia ja
verenvuotoja.

Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- Vakavat ihovaivat: ihorakkulat ja yleistilan nopea heikkeneminen, silmien, nenén, suun/huulten
tai sukupuolielinten pinnalliset haavaumat (myos lievd verenvuoto) (Stevens-Johnson oireyhtyma,
Lyellin oireyhtymai, erythema multiforme), ihottuma sekd mahdollinen siihen liittyva nivelkipu ja
valoyliherkkyys.

- Muita vakavia tiloja: ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus (vakava maksasolujen vaurio,
keltatauti) tai kuume, ihottuma ja munuaisten suureneminen, johon joskus liittyy virtsaamiskipua
ja alaselkékipua (vakava munuaistulehdus, joka voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan).
Paksusuolen tulehdus, joka aiheuttaa jatkuvaa vetista ripulia.

Jos kéytit pantopratsolia yli kolmen kuukauden ajan, on mahdollista, ettd veren
magnesiumpitoisuus laskee. Matala magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa visymysti, tahattomia
lihassupistuksia, ajan ja paikan tajun hamértymisté, kouristelua, huimausta ja syddmen sykkeen
nousua. Ota pikaisesti yhteyttd 14dkériin, jos sinulla esiintyy jokin néisté oireista. Matala veren
magnesiumpitoisuus voi my0s pienentdd veren kalium- ja kalsiumpitoisuuksia. Ladkari arvioi
tarvitseeko magnesiumpitoisuutta seurata verikokeilla.

Muita haittavaikutuksia:
- Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lla 10:std):



mahalaukun hyvinlaatuiset polyypit

- Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 henkil6lld 100:sta):
painsérky, heitehuimaus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsan turpoaminen ja ilmavaivat,
ummetus, suun kuivuminen, kipu ja epamukava tunne vatsassa, ihottuma, rokkoihottuma,
ihottuman puhkeaminen, kutina, heikotuksen, uupumuksen tai yleisen huonovointisuuden tunne,
unihdiriét, lonkka-, ranne- tai selkdrankamurtuma

- Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 henkil6lld 1 000:sta):
makuaistin muutokset tai hdvidminen, ndkohairiot, kuten nidn hamértyminen, nokkosihottuma,
nivelkipu, lihaskipu, painon muutokset, limmonnousu, turvotus raajoissa (déreisturvotus),
masennus, rintojen suureneminen miehilla

- Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
hallusinaatiot, sekavuus (erityisesti jos potilaalla on ollut aiemmin niiti oireita), pistely.

Verikokeissa todettuja haittavaikutuksia:

- Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta):
maksaentsyymiarvojen suureneminen

- Harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 henkil6lld 1 000:sta):
bilirubiiniarvon suureneminen, veren rasva-arvon suureneminen

- Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
natriumin médran vdheneminen veressa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Pantoprazol Viatris -enterotablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Ald kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péaivaa.

Lapipainopakkaus: Tdma lddkevalmiste ei vaadi erityisi séilytysolosuhteita.
Tablettipurkki: Kéytd avatun tablettipurkin sisélté 100 vuorokauden kuluessa. Pidé pakkaus tiukasti
suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidi heittdd viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Pantoprazol Viatris siséiltiéi

- Vaikuttava aine on pantopratsolinatriumseskvihydraatti vastaten 40 mg pantopratsolia.

- Muut aineet ovat natriumkarbonaatti, mannitoli, krospovidoni, povidoni ja kalsiumstearaatti.
Pééllysteen aineet ovat metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1),
natriumlauryylisulfaatti, polysorbaatti 80, trietyylisitraatti, hypromelloosi, titaanidioksidi,
makrogoli 400 ja keltainen rautaoksidi.


http://www.fimea.fi/

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tabletti on banaaninkeltainen, paillystetty, soikea (noin 5,7 mm x 11,6 mm) ja kaksoiskupera eiké sen
kummallakaan puolella ole merkintdja. Pantoprazol Viatris -tabletteja on saatavilla muovipurkeissa ja
lapipainopakkauksissa.

Tablettipurkki on valkoinen HDPE-purkki, jossa on kierrekorkki. Tablettipurkit sisdltavat 14, 28, 30,
50, 56, 60, 90, 98, 100 tai 250 enterotablettia. Tablettipurkissa on lisdksi pieni muovinen silikageelid
siséltdva kapseli tai silikageelid ja aktiivihiiltd siséltdvé pussi, joka suojaa tabletteja kosteudelta. Tétd
kapselia tai pussia ei saa nielld tai poistaa purkista.

Pahvikotelo sisdltdé alumiiniset 1dpipainoliuskat, joissa voi olla kuivatusainekerros.
Liapipainopakkaukset sisaltavit 7, 7x 1, 14, 14 x 1, 28, 28 x 1, 30, 56, 70, 70 x 1, 96 tai 98
enterotablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan
haltijan paikallinen edustaja:

Viatris Oy

infofi@yviatris.com

Valmistaja:
Gerard Laboratories, 35/36, Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irlanti

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Unkari

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hohe,
Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. Hohe, Saksa

Logiters, Logistica Portugal, S.A.
Estrada dos Arneiros, 4, Azambuja, 2050-306, Portugali

Téama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.11.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Pantoprazol Viatris 40 mg enterotabletter
pantoprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Pantoprazol Viatris ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Pantoprazol Viatris
Hur du tar Pantoprazol Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Pantoprazol Viatris ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR =

1. Vad Pantoprazol Viatris ir och vad det anvinds for

Pantoprazol Viatris &r en “’selektiv protonpumpshdmmare” som minskar mangden syra som bildas i
din magséick. Det anvénds for behandling av syra-relaterade sjukdomar i magséick och tarm.

Pantoprazol Viatris anviinds for behandling av:
Vuxna och barn éver 12 dr:
- refluxesofagit. En inflammation i matstrupen atf6ljt av sura uppstotningar.

Vuxna:

- infektion orsakad av bakterien Helicobacter pylori hos patienter med sér i tolvfingertarm och
magséck 1 kombination med tva antibiotika (utrotningsterapi). Syftet ar att f4 bort bakterien och pa
sé sétt minska risken for att saren ska aterkomma.

- sérimagsédcken och tolvfingertarmen.

- Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstdnd med for mycket syra i magsacken.

Pantoprazol som finns i Pantoprazol Viatris kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Pantoprazol Viatris

Ta inte Pantoprazol Viatris:

- om du ér allergisk mot pantoprazol eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot andra ldkemedel som innehaller protonpumpshdmmare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Pantoprazol Viatris:

- om du har allvarliga leverproblem. Tala om for din ldkare om du nagonsin har haft problem med
din lever. Din ldkare kommer da att kontrollera dina leverenzymer oftare, sarskilt om du tar
pantoprazol som langtidsbehandling. Om leverenzymerna dkar ska behandlingen avbrytas.



- om du har minskad mojlighet att lagra vitamin B12 i kroppen eller riskfaktorer for minskad
vitamin B12 och far pantoprazol som langtidsbehandling. Som med alla 1dkemedel som minskar
syramingden kan pantoprazol leda till minskad absorption av vitamin B12.

- om du samtidigt med pantoprazol tar ett likemedel som innehéller atazanavir (for behandling av
HIV-infektion) bor du tala med din ldkare for sarskild rddgivning.

- om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett 1akemedel liknande
Pantoprazol Viatris som minskar magsyran.

- om du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Ta omedelbart kontakt med din liikare om du mérker nagot av foljande symtom:

- oavsiktlig viktminskning

- upprepade krakningar

- svérighet att svélja

- blodiga kriakningar

- du ser blek ut och kédnner dig svag (blodbrist)

- du noterar blod i avforingen

- allvarlig och/eller ihallande diarré, da man funnit ett samband mellan pantoprazol och en liten
okning av smittsam diarré.

Om du far hudutslag, sdrskilt i omraden som utsatts for sol, ska du tala om det for din ldkare sa snart
som mojligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Pantoprazol Viatris. Kom é&ven ihag
att nimna eventuella andra biverkningar, sisom ledsmérta.

Din ldkare kan besluta att du behover genomga nagra undersékningar for att utesluta allvarlig sjukdom
eftersom pantoprazol ocksa kan lindra symtom pé cancer och skulle kunna forsena en saddan diagnos.
Om dina symtom kvarstar trots din behandling ska ytterligare undersokningar dvervigas.

Om du tar pantoprazol som langtidsbehandling (langre &4n 1 ar) kommer din lékare troligen att kalla
dig till regelbundna kontroller. Du ska beritta for din ldkare om nya och ovanliga symtom och
sjukdomshéndelser.

Anviandning av protonpumpshidmmare som pantoprazol och sérskilt om du anvander pantoprazol i mer
n ett ar, kan oka risken nagot for att fi hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott). Berétta for lakare
om du har benskdrhet (osteoporos) eller om du anvénder likemedel som kallas kortikosteroider
eftersom de kan Oka risken for benskdrhet.

Andra liikemedel och Pantoprazol Viatris

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel eftersom Pantoprazol Viatris kan paverka effekten av dessa.

- Lakemedel sdsom ketokonazol, itrakonazol och posakonazol (fér behandling av svampinfektioner)
eller erlotinib (for behandling av vissa typer av cancer) eftersom pantoprazol kan orsaka att andra
liknande lakemedel inte fungerar som de ska.

- Warfarin och fenprokumon som péverkar blodets konsistens. Du kan behova ytterligare kontroller.

- Atazanavir (for behandling av HIV-infektion) (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet).

- Metotrexat (for behandling av reumatoid artrit, psoriasis och cancer) eftersom pantoprazol kan 6ka
nivéerna av metotrexat i blodet.

- Fluvoxamin (fér behandling av depression och andra psykiatriska sjukdomar). Om du tar
fluvoxamin kan din ldkare minska dosen.

- Rifampicin (for behandling av infektioner).

- Johannesort (Hypericum perforatum) (for behandling av lindrig depression).

Graviditet och amning

Det finns inga data fran anviandning av pantoprazol pa gravida kvinnor. Utsdndring i brostmjolk har
rapporterats. Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Du ska bara anvinda detta ldkemedel om din ldkare anser att férdelarna for dig dverviger riskerna for
fostret eller babyn.



Korforméga och anvindning av maskiner
Om du upplever biverkningar som yrsel och synstorningar ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
dr anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pantoprazol Viatris innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Pantoprazol Viatris

Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga liakare eller
apotekspersonal om du ér oséker.

Nir och hur ska du ta Pantoprazol Viatris?
Ta medicinen en timme fore en maltid utan att tugga eller krossa tabletten. Svélj tabletten hel med lite
vatten.

Om din ldkare inte meddelat ndgot annat sa 4r rekommenderad dos:

Vuxna och ungdomar éver 12 dr:

For behandling av refluxesofagit:

Rekommenderad dos &r en tablett dagligen. Din ldkare kan dubbla din dos till tva tabletter per dag.
Behandlingsperioden for refluxesofagit ar vanligtvis 4 till 8 veckor. Din ldkare kommer att informera
dig om hur lange du ska ta medicinen.

Vuxna:

For behandling av en infektion orsakad av bakterien Helicobacter pylori hos patienter med sar i
tolvfingertarm eller magséck i kombination med tva antibiotika (utrotningsterapi):

En tablett tva ganger per dag plus tva antibiotikatabletter av endera amoxicillin, klaritromycin,
metronidazol (eller tinidazol), som ska tas tva ganger per dag med pantoprazoltabletten. Ta forsta
pantoprazoltabletten en timme fore frukost och den andra pantoprazoltabletten en timme fore
kvéllsmaten. Folj ldkarens instruktioner och 1ds bipacksedlarna for dessa antibiotika.

Vanlig behandlingstid &r en till tva veckor.

For behandling av sir i tolvfingertarm och magsiick:

Rekommenderad dos dr en tablett dagligen. Dosen kan dubblas, efter instruktioner fran din ldkare.
Din ldakare kommer att informera dig om hur lénge du ska ta medicinen. Vanligtvis behandlas sér i
magsécken under 4 till 8 veckor och sar i tolvfingertarmen under 2 till 4 veckor.

For langtidsbehandling av Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstind dér for mycket syra
bildas i magsicken:

Rekommenderad startdos dr vanligtvis tva tabletter dagligen.

Ta de tvé tabletterna en timme fore en méltid. Din ldkare kan senare &ndra dosen beroende pé hur
mycket syra som bildas i magsidcken. Om du ska ta fler 4n tva tabletter dagligen ska dessa tas tva
ginger per dag.

Om din ldkare skriver ut en dosering pa mer dn fyra tabletter per dag ska du fa instruktioner om exakt
nir du ska sluta ta medicinen.

Sérskilda patientgrupper:
- Om du har njurproblem eller mattliga eller allvarliga leverproblem ska du inte ta pantoprazol mot
Helicobacter pylori.



- Om du har allvarliga leverproblem ska du inte ta mer dn en tablett 20 mg pantoprazol dagligen (det
finns tabletter med 20 mg pantoprazol).
- Barn under 12 ar: Dessa tabletter rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor méingd av Pantoprazol Viatris

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 0800
147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Det finns inga kénda symtom pa dverdosering.

Om du har glomt att ta Pantoprazol Viatris
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nista dos som vanligt.

Om du slutar att ta Pantoprazol Viatris
Sluta inte att ta medicinen utan att forst diskutera med ldkare eller apotekspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du fir nigon av foljande biverkningar ska du sluta ta tabletterna och omedelbart meddela
din likare eller ta kontakt med akutmottagningen pa nirmaste sjukhus:

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):

- Allvarlig allergisk reaktion: svullnad av tunga och/eller hals, svarighet att svilja, nédsselutslag,
andningssvarigheter, allergisk ansiktssvullnad (Quinckes 6dem/angioddem), svar yrsel med
mycket snabba hjéartslag och kraftig svettning.

- En minskning av antalet vita och rdda blodkroppar och/eller blodpléttar, som kan ses vid blodprov.
Du kan lagga mérke till en 6kad forekomst av infektioner, eller att du far fler blaméarken eller
bloder mer dn normalt.

Har rapporterats (forekommer hos ett okidnt antal anvéndare):

- Allvarliga hudreaktioner: blisbildning i huden och snabb férsdmring av ditt allméntillstdnd,
ytliga sar (med litt blddning) i 6gon, nisa, mun/ldppar eller konsorgan (Stevens-Johnsons
syndrom, Lyells syndrom, erytema multiforme), hudutslag, eventuellt med smaérta i lederna och
ljuskénslighet.

- Andra allvarliga tillstind: gulfirgning av hud eller 6gonvitor (allvarlig skada av leverceller,
gulsot) eller feber, utslag och forstorade njurar ibland med smérta i samband med urintémning och
vark i nedre delen av ryggen (allvarlig njurinflammation som kan leda till njursvikt). Inflammation
1 tjocktarmen, som ger upphov till ihdllande vattnig diarré.

Om du anvinder pantoprazol i mer &n tre ménader kan magnesiumnivaerna i blodet sjunka. Léga
nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrorelser, tillstdnd av oklarhet i tid
och rum, kramper, yrsel och snabb hjéartrytm. Om du far ndgot av dessa symtom, kontakta ldkare
omedelbart. Laga nivaer av magnesium kan ocksé leda till minskade nivaer av kalium eller
kalcium i blodet. Lakaren kan komma att mita magnesiumnivan i blodet med hjélp av regelbundna
blodprov.

Andra biverkningar ir:

- Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
godartade polyper i magsicken.

- Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
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huvudvirk, yrsel, diarré, illamaende, krikningar, viderspanning, férstoppning, muntorrhet, smérta
och obehag i magen, hudutslag, nisselutslag, utbrott av hudutslag, klada, kénsla av svaghet,
matthet eller allmin sjukdomskénsla, somnbesvir, hoft-, handleds- eller kotfrakturer.

- Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
fordndrat smaksinne eller total smakforlust, synstorningar som dimsyn, nésselfeber, ledvirk,
muskelvérk, viktforandringar, forhojd kroppstemperatur, svullnad av armar och ben (perifera
06dem), depression, forstorade brost hos mén.

- Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):
hallucinationer, forvirring (sirskilt hos patienter som tidigare haft sddana symtom), stickningar
och domningar.

Biverkningar som identifieras med blodprov:

- Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
hdgre nivéer av leverenzymer

- Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
Okning av bilirubin, hogre nivéer av blodfetter

- Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):
minskad natriumhalt i blodet

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Pantoprazol Viatris ska forvaras

Forvara detta 1dkemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

For blister: Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

For plastburk: Innehéllet i 6ppnade plastburkar ska férbrukas inom 100 dagar. Tillslut burken vél.
Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar 1dkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r pantoprazolnatriumsesquihydrat motsvarande 40 mg pantoprazol.

- Ovriga innehallsémnen 4r natriumkarbonat, mannitol, krospovidon, povidon och kalciumstearat.
Tablettdrageringen innehaller metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1), natriumlaurilsulfat,
polysorbat 80, trietylcitrat, hypromellos, titandioxid, makrogol 400 och gul jarnoxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna ar banangula, filmdragerade, avlanga, cirka 5,7 mm x 11,6 mm, bikonvexa och omairkta.
Pantoprazol Viatris finns tillgdngligt i plastburkar och blisterférpackningar.
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Plastburkar av HDPE med skruvlock innehéllande 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 och 250
enterotabletter. Burken innehaller 4ven en liten plastbehéllare med kiselgel, eller en pase med kiselgel
och aktivt kol, som skyddar tabletterna mot fukt. Behallaren eller pasen kan inte dtas och bor inte
avldgsnas fran burken.

Kartonger med blisterforpackningar av aluminium med eller utan ett lager av torkmedel innehéllande
7,7x1,14,14x 1,28,28 x 1, 30, 56, 70, 70 x 1, 96 och 98 enterotabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining:
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forsiljning:

Viatris Oy

infofi@yviatris.com

Tillverkare:
Gerard Laboratories, 35/36, Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irland.

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ungern

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hohe,
Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. Hohe, Tyskland

Logiters, Logistica Portugal, S.A.
Estrada dos Arneiros, 4, Azambuja, 2050-306, Portugal

Denna bipacksedel dindrades senast 3.11.2023.
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