ZKkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Pantoprazol +pharma 40 mg enterosolventni tablety. Léciva latka: Jedna tableta
obsahuje 40 mg pantoprazolu. Lékova forma: Enterosolventni tablety. Indikace: Refluxni ezofagitida.
Eradikace Helicobacter pylori v kombinaci s adekvatni antibiotickou 1é¢bou u pacientt s viedy spojenymi
s H.pylori. Zaludetni a duodenélni viedy. Zollinger-Ellisontiv syndrom a jiné stavy patologické
hypersekrece. Davkovani: Tablety se nesmi Zvykat ani drtit, polykaji se celé jednu hodinu pted jidlem a
zapijeji se trochou tekutiny. Dospéeli a dospivajici ve veku od 12 let: Refluxni ezofagitida: 40 mg denné.
Dospeéli: Eradikace Helicobacter pyloriv kombinaci s vhodnymi antibiotiky: 40 mg 2x denné. Lécba
duodenalniho a zalude¢niho viedu: 40 mg denné. Zollinger-Ellisoniv syndrom a jiné stavy patologické
hypersekrece: zahajeni denni davkou 80 mg. Nasledné¢ muze byt davka zvysena, ¢i sniZzena dle potieby.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1éCivou latku, substituované benzimidazoly nebo na kteroukoliv
pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacientd se zavaznou poruchou funkce jater maji byt pii 1écbe
pantoprazolem pravidelné monitorovany hodnoty jaternich enzymi. Pfipravek miZze snizovat absorpci
vitaminu Bi,. U pacientt 1é¢enych dlouhodobé inhibitory protonové pumpy, jako je pantoprazol, byly
hlaseny ptipady zavazné hypomagnezémie. Lécba pantoprazolem mize vést k lehce zvySenému riziku
vyskytu gastrointestinalnich infekci zptisobenych bakteriemi rodu Salmonella, Campylobacter a C.
difficile. Pti dlouhodobé 16¢bé musi byt pacienti pravidelné kontrolovani. S inhibitory protonové pumpy
jsou velmi vzacné spojeny pripady subakutni kozni lupus erythematodes (SCLE). Pokud se objevi 1éze,
zejména na mistech, kde je kiize vystavena slune¢nim paprskiim, a pokud jsou tyto 1éze doprovazeny
bolesti kloubi, je tfeba zvazit vysazeni piipravku. Interakce: Muze ovlivnit absorpci jinych lécivych
pripravkl, u nichz je pH zaludku dilezitym faktorem peroralni dostupnosti. Soub&zné podavani
pantoprazolu s inhibitory HIV protedzy, jako je atazanavir, se nedoporucuje. Pacienti 1éCeni
pantoprazolem a warfarinem nebo fenprokumonem musi byt sledovani pro zvySeni INR a
protrombinového ¢asu. Béhem soucasného podavani vysokych davek methotrexatu a inhibitord protonové
pumpy bylo hlaSeno zvySeni hladiny methotrexatu. Pii pouzivani vysokych davek methotrexatu je nutné
zvazit docasné preruSeni podavani pantoprazolu. Inhibitory CYP2C19 mohou zvysit systémovou expozici
pantoprazolu. Téhotenstvi a kojeni: Jako preventivni opatfeni je vhodné, aby se zabranilo pouzivani
pantoprazolu béhem t¢hotenstvi. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1écby
pro matku je proto nutno rozhodnout, zda pferusit kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani pantoprazolu.
Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje: Pantoprazol nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na
schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Mohou se vyskytnout nezadouci 1ékové reakce jako jsou zavraté a
poruchy vidéni. V tom piipad€ pacienti nesmi fidit a obsluhovat stroje. NeZadouci u€inky: casté: polypy
ze zlazek fundu zaludku (benigni); méné Ccasté: poruchy spanku, bolest hlavy, zavraté, prtjem,
nauzea/zvraceni, bi'i$ni distenze a nadmuti bticha, zacpa, sucho v Gstech, bolest bficha a bfisni diskomfort,
zvySené hladiny jaternich enzymu, vyrazka /exantém /vysev; pruritus, fraktury proximalniho konce
femuru, distdlniho konce predlokti a obratld, astenie, inava a malatnost. Kompletni informace
k nezidoucim twé&inkiim jsou obsazeny v Souhrnu udajii o ptipravku. Uchovavani: Zadné zvlastni
podminky. DrzZitel rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz,
Rakousko. Registraéni ¢islo: 09/268/08-C. Datum revize textu:14. 12. 2023. Zpisob vydeje: Vazan na
lékatsky ptedpis. Hrazeni: Piipravek je hrazen z prostiedki vetejného zdravotniho pojisténi podle
aktualni stanovené uhrady. Pfed predepsanim se seznamte s plnym znénim Souhrnu tudaji o
pripravku.
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