Sp. zn. sukls43512/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Pantomyl 40 mg enterosolventni tablety
pantoprazolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zac¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Uc€inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Pantomyl a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pantomyl uzivat
Jak se ptipravek Pantomyl uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Pantomyl uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Pantomyl a k ¢emu se pouZiva

Pantoprazol je selektivni ,,inhibitor protonové pumpy*, 1€k snizujici mnozstvi kyseliny produkované
Vasim zZaludkem. Pouziva se k 1é¢b€ onemocnéni zaludku a stfev zptisobenych nadmérnou kyselosti.

Piipravek Pantomyl se pouZziva pro lé¢bu:

Dospeli a mladistvi ve véku od 12 let:
e Refluxni ezofagitida. Zanét jicnu (trubice, kterd spojuje hrdlo se zaludkem), spolu
s regurgitaci zalude¢ni kyseliny (navrat zalude¢ni kyseliny zpét do jicnu).

Dospeéli:
e Infekce vyvolana bakterii zvanou Helicobacter pylori u pacientil s viedy dvandctniku
a zalude¢nimi viedy v kombinaci se dvéma antibiotiky (eradikacni terapie). Cilem je zbavit se
bakterii, a tak snizit pravdépodobnost navratu téchto viedu.
e Zaludeéni a dvanactnikové viedy.
e U Zollinger-Ellison syndromu a dal$ich stavi, pii nichz je produkovano pfili§ mnoho kyseliny
v zaludku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Pantomyl uzivat

Neuzivejte pripravek Pantomyl
o jestlize jste alergicky(d) na pantoprazol nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
e jestlize jste alergicky(4) na lécivé piipravky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Pantomyl se porad’te se svym lékatem:
e jestlize mate zavazné jaterni problémy. Prosim, informujte svého lékafe, pokud jste nékdy



v minulosti mé¢l(a) problémy s jatry. Lékat v tom piipadé bude kontrolovat jaterni enzymy cCastéji,
zvlasté pokud uzivate pantoprazol k dlouhodobé 1é¢bé. V pripadé zvyseni jaternich enzymd ma
byt 1é¢ba ukoncena;

e pokud mate sniZzené zdsoby vitaminu B12 v téle nebo maéte rizikové faktory pro snizenou hladinu
vitaminu B12 a uzivate pantoprazol dlouhodobé. Stejné jako vSechny pripravky snizujici kyselost,
mitiZze pantoprazol vést ke sniZeni vstiebavani vitaminu B12;

e jestlize uzivate pripravek obsahujici atazanavir (k 1€cbé HIV-infekce) soucasné s pantoprazolem,
pozéadejte svého lékare o konkrétni radu;

e pokud se u Vas nékdy objevila kozni reakce po 1écbé ptipravkem, ktery je podobny pfipravku
Pantomyl a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny;

e pokud mate jit na specialni vySeteni krve (chromogranin A).

Thned sdélte svému lékari, pokud se u Vas objevi kterykoliv z nasledujicich pfiznaku:
e nezamysleny pokles télesné hmotnosti
opakované zvraceni
obtizné polykani
zvraceni krve
bledost a pocit slabosti (chudokrevnost)
ptitomnost krve ve stolici
tézké a/nebo pietrvavajici prijmy, protoze 1éCba pantoprazolem miize byt spojena s mirnym
nartistem vyskytu infekénich prijmu.

Pokud budete mit na kiizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprskiim, sdé€lte to co
nejdiive svému lékaii, protoze Vasi 1é¢bu piipravkem Pantomyl bude moznd nutné ukondit.
Neopomeiite uvést i pripadné dalsi nezadouci ucinky, jako jsou bolesti kloubd.

Vas lékat mize rozhodnout, Ze budete potiecbovat nékteré testy, aby se vylou¢ilo zhoubné
onemocnéni, protoze pantoprazol mimo jiné zmirnuje pfiznaky rakoviny a mize zpusobit zpozdéni
v diagnostice. Pokud vase priznaky pretrvavaji navzdory 1é¢be, budou zvazena dalsi vySetieni.

Jestlize uzivate pantoprazol dlouhodobé¢ (déle nez 1 rok), bude Vas 1ékai pravdépodobné pravidelné
sledovat. Kdykoli navstivite svého 1ékafe, mél(a) byste oznamit vSechny nové a vyjimecné projevy
a okolnosti.

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy, jako je pantoprazol, po dobu delsi nez 1 rok, mizete mit
mimé zvySené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo patete (obratli). Sd€lte svému
Iékati, zda trpite osteopordozou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvySovat riziko
osteoporozy).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pantomyl
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, protoze pantoprazol mize ovlivnit uc¢innost jinych 1éku.

e [Léky jako je ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (uzivané k 1é¢bé plisiiovych infekci)
nebo erlotinib (pouziva se pro nékteré typy rakoviny), protoze pantoprazol muze zpusobit, ze
tyto a dalsi 1éky nebudou spravné t¢inkovat.

e Warfarin a fenprokumon, které maji vliv na zahus$téni nebo fidnuti krve. Mozna bude nutné
provést dalsi kontroly.

e Atazanavir (pouzivany k 1é¢bé HIV-infekce) (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

e Methotrexat (pouzivany k1é¢b¢é revmatoidni artritidy, lupénky a rakoviny) protoze
pantoprazol miize zvysit hladiny methotrexatu v téle.

e Fluvoxamin (pouziva se k 1écbé deprese a dal$ich psychiatrickych onemocnéni). Uzivate-li
fluvoxamin, Vas Iékar mize snizit davku.

e Rifampicin (pouzivany k 1é¢b¢ infekci).

e Tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (pouziva se k 16¢bé mirné deprese).



Téhotenstvi a kojeni

Dostate¢né tdaje o pouziti pantoprazolu u t€hotnych Zen nejsou k dispozici. Byly hlasené pripady
vylucovani pripravku do matetského mléka. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete
byt t€¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym I¢kaiem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete
tento pripravek uzivat. Méla byste tento ptipravek uzivat pouze tehdy, pokud je Vas Iékat presvédcen
o tom, ze pfinos 1écby pro Vas je vétS$i nez mozné rizika pro vase nenarozené dit¢ nebo vaseho
novorozence.

Rizeni dopravnich prostifedkii a obsluha stroji
Pokud zaznamenate nezadouci ucinky jako zavrat’ nebo porucha vidéni, nesmite ridit nebo obsluhovat
stroje.

Pantomyl obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Pantomyl uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynid svého lékate nebo l1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Kdy a jak mate uZivat pripravek Pantomyl?
Uzivejte tablety 1 hodinu pted jidlem bez Zvykani nebo 1amani, polknéte je vcelku a zapijte je trochou
vody.

Neni-li ur¢eno lékafem jinak, je doporucena davka:
Dospeéli a dospivajici ve véku od 12 let:

Lécba refluxni ezofagitidy

Doporucena davka je jedna tableta denné. Vas l€ékat vam mize doporucit zvySeni davky na 2 tablety
denné. Doba 1é¢by refluxni ezofagitidy je obvykle mezi 4 a 8 tydny. Vas lékai Vam tekne, jak dlouho
mate 1k uzivat.

Dospeéli:

Lécba infekce zpiisobené bakterii zvanou Helicobater pylori u pacientu s viredy dvanactniku
a Zalude¢nimi viredy v kombinaci se dvéma antibiotiky (eradikacni terapie)

Jedna tableta dvakrat denné spole¢né se dvéma tabletami jednoho z téchto antibiotik bud’ amoxicilinu,
klaritromycinu nebo metronidazolu (ptipadné tinidazolu), z nichz kazda se uziva dvakrat denné spolu
s tabletou pantoprazolu. Prvni tabletu pantoprazolu uzijte 1 hodinu pied snidani a druhou tabletu
pantoprazolu uZijte 1 hodinu pred vecefi. Ridte se pokyny svého lékaie a ujistéte se, Ze jste si
piecetl(a) ptibalové informace té€chto antibiotik. Obvykla doba 1é¢by je jeden az dva tydny.

Lécba Zaludeénich a dvanactnikovych vitedu

Doporucena davka je jedna tableta denné. Po konzultaci s 1ékafem mize byt davka zdvojnasobena.
Vas 1ékar vam fekne, jak dlouho mate 1ék uzivat. Doba 1é¢by Zaludeénich viedi se obvykle pohybuje
mezi 4 a 8 tydny. Doba 1écby dvanactnikovych viedl se obvykle pohybuje mezi 2 az 4 tydny.

Dlouhodoba 1é¢ba Zollinger-Ellisonova syndromu a dalSich stavi spojenych se zvySenou
produkci Zalude¢ni kyseliny

Doporucena pocatecni davka je obvykle dve tablety denné.

Uzivejte tyto dveé tablety 1 hodinu pied jidlem. Lékat Vam muze pozdé€ji davku upravit, v zavislosti na
mnozstvi Zalude¢ni kyseliny produkované Zzaludkem. Jsou-li pfedepsané vice nez dvé tablety denné,
maji se tablety uzivat ve dvou dennich davkach.

Pokud Vam lékat piedepiSe denni davku vice nez Ctyfi tablety denné, bude vam sdéleno, kdy presné



mate prestat 1¢k uzivat.

Zv1astni skupiny pacienti

e Pokud mate problémy s ledvinami, stiedné¢ t¢zké nebo t€Zké onemocnéni jater, nemate
pantoprazol uzivat k vymyceni Helicobacter pylori.

e Pokud trpite zdvaznym onemocnénim jater, neuzivejte vice nez jednu 20 mg tabletu
pantoprazolu denné (pro tento ucel jsou k dispozici tablety obsahujici 20 mg pantoprazolu;
tato sila neni v soucasné dob¢ k dispozici od spole¢nosti Generics Ltd., ale mize byt dostupna
u jinych drzitelt rozhodnuti o registraci).

o D¢ti ve veéku do 12 let. Tyto tablety nejsou doporuceny pro pouziti u déti mladsich 12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Pantomyl, nez jste mél(a)
Porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem. Nejsou znamé zadné projevy piedavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Pantomyl
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Nasledujici béznou davku
uzijte v obvyklém case.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Pantomyl
Neprestavejte v uzivani téchto tablet bez ptedchozi porady se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich neZadoucich tucinki, piestaiite uZivat tento
pripravek a ihned informujte svého lékai‘e nebo se obrat’te na pohotovost v nejbliZ§i nemocnici:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil)
e zavazné alergické reakce: otok jazyka a/nebo hrdla, obtize pti polykéni, kopfiivka, potize
s dychanim, alergické otoky obli¢eje (Quinckeho edém/angioedém), tézka zavrat' s velmi
rychlym tepem a silnym pocenim
e snizeni poctu bilych a Cervenych krvinek a/nebo krevnich desticek, které mize byt patrné
v krevnich testech. Muzete si vSimnout castéjSiho vyskytu infekci, nebo pohmozdéniny
a krvaceni neZ je normalni.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit)

e zavazné koZni stavy: puchyie na kuzi a rychlé zhorSeni celkového stavu, eroze (vcetné
mirného krvaceni) z oci, nosu, ust/rtd nebo genitalii (Stevens-Johnsontiv syndrom, Leylliv-
syndrom, erythema multiforme), vyrazka, pfipadné provazena bolestmi kloubi a citlivost na
svétlo

e ostatni zavazné stavy: zeZloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (t€zké poskozeni jaternich bunek,

zloutenka) nebo horecka, vyrazka a zvétSené ledviny né€kdy s bolestivym mocenim a bolesti
spodni casti zad (vazny zanét ledvin, ktery by mohl vést k selhani ledvin). Zanét tlustého
stieva, ktery vyvolava pretrvavajici vodnaty prijem.
Pokud uzivate pantoprazol déle nez 3 mésice mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny hot¢iku
v krvi. Nizké hladiny hof¢iku se projevuji unavou, nechténymi zaSkuby svalli, dezorientaci,
kfeCemi, zavratémi a zrychlenou srde¢ni akci. Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto
priznakd, vyhledejte ihned lékare. Nizka hladina hoi¢iku v krvi mize vyvolat i pokles hladin
drasliku a vapniku v krvi. Lékai mtze rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol hladiny
hot¢iku ve Vasi krvi.



Ostatni neZadouci ucinky zahrnuji:

e c¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)
nezhoubné polypy zaludku

o méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
bolest hlavy, zavraté, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, nadymani a plynatost (vétry), zacpa,
sucho v tstech, bolest bficha a diskomfort bficha, kozni vyrdzka, exantém, kozni vysev,
sveédéni, pocit slabosti, vyCerpani nebo obecné pocit nedobrého stavu, poruchy spanku,
zlomeniny krcku stehenni kosti, zapé€sti, nebo patefe (obratli)

e vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient()
zmény chuti nebo uplna ztrata chuti, poruchy vidéni, jako je rozmazané vidéni, kopftivka,
bolesti kloubli a svali, zmény hmotnosti, zvySena teplota, otoky koncetin (periferni edém),
deprese, zvétseni prsou u muzi

e neniznamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
halucinace, zmatenost (zejména u pacienti s pfedchozim vyskytem téchto ptiznaki), pocit
brnéni.

Nezadouci ucinky zjiSténé prostiednictvim krevnich testi:
e méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
zvySeni jaternich enzymu
e vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt)
zvySeni bilirubinu, zvyseni hladiny tukd v krvi
e neniznamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
pokles hladiny sodiku v krvi.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci u€inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Pantomyl uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Blistry: Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani
HDPE lahvi¢ky: Po otevieni spotiebujte do 100 dni. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl
ptipravek chranény pred vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Pantomyl obsahuje

Lécivou latkou je pantoprazolum natricum sesquihydricum v mnozstvi odpovidajicim pantoprazolum
40 mg.

Pomocnymi latkami jsou: uhli¢itan sodny (E 500), mannitol (E 421), krospovidon, povidon K90,
kalcium-stearat; potah tablety: kopolymer MA/EA 1:1 30% disperze, natrium-lauryl-sulfat,
polysorbat 80 (E 433), triethyl-citrdt (E 1505), hypromeloza (E 464), oxid titanicity (E 171),
makrogol 400, zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Pantomyl vypada a co obsahuje toto baleni
Bananové zluté, ovalné, bikonvexni, potahované tablety ptiblizné velikosti 5,7 mm x 11,6 mm, hladké
(bez potisku) na obou stranach.

Tablety jsou dostupné v plastovych lahvickach a blistrech.

Velikost baleni

Plastova HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem (obsahujicim vysousedlo) o obsahu 14, 28, 30, 50,
56, 60, 90, 98, 100 nebo 250 tablet. Lahvicka dale obsahuje malou plastovou kapsli se silikagelem
nebo sacek obsahujici silikagel a aktivni uhli, které¢ chrani tablety pted vlhkosti. Kapsli nebo sacek
s vysousedlem nepolykejte a ponechte ji v lahvicce.

Aluminiové blistry s nebo bez vrstvy vysousedla, balené v kartonovych krabickach po 7, 7x1, 14,
14x1, 28, 28x1, 30, 56, 70, 70x1, 96, 98 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irsko

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

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

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

Tento lécivy pripravek je v c¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Zemé Nazev

Malta Pantoprazole Mylan 40mg Gastro-resistant tablets
Belgie Pantoprazole Viatris 40mg maagsapresistente tabletten
Ceska republika Pantomyl

Dansko Pantoprazol Viatris enterotabletter 40mg

Finsko Pantoprazol Viatris 40mg

Francie Pantoprazole Viatris 40mg comprimé gastro-resistant
Némecko Pantoprazol dura 40mg magensafiresistente Tabletten
Recko Pantoprazole Mylan Generics gastro-resistant tablets 40mg/TAB
Irsko Pantoprazole Mylan 40mg Gastro-resistant tablets
Lucembursko Pantoprazole Viatris 40 mg comprimé gastro-résistant
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Polsko Pamyl 40mg tabletki dojelitowe

Portugalsko Pantoprazol Mylan 40 mg Comprimido gastrorresistente
Slovensko Pantomyl 40mg

Spanélsko Pantoprazol Viatris 40 mg comprimidos gastrorresistentes EFG
Svédsko Pantoprazol Viatris 40mg enterotabletter

Nizozemsko Pantoprazol Viatris 40mg maagsapresistente tabletten

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 28. 3. 2024




