Bipacksedel: Information till patienten
Pantoprazol Orion 20 mg enterotabletter
pantoprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Pantoprazol Orion &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Pantoprazol Orion
Hur du tar Pantoprazol Orion

Eventuella biverkningar

Hur Pantoprazol Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Pantoprazol Orion ar och vad det anvands for

Pantoprazol Orion innehaller den aktiva substansen pantoprazol. Pantoprazol &r en "selektiv
protonpumpshdmmare” som minskar mangden syra som bildas i din magséack. Det anvands for
behandling av syra-relaterade sjukdomar i magsack och tarm.

Pantoprazol Orion anvénds for att behandla
- vuxna och barn éver 12 ar:
o symtom (t.ex. halsbranna, sura uppstotningar, smérta vid svéljning) i samband med
sjukdomar i matstrupen orsakade av aterflode av syra fran magséacken
o langtidsbehandling och férebyggande av aterfall av refluxesofagit
(matstrupsinflammation &tfoljt av sura uppstétningar)
- vuxna:
o forebyggande behandling av sar i tolvfingertarmen och i magséacken orsakade av
ickesteroida antiinflammatoriska lakemedel (s.k. NSAID-preparat t.ex. ibuprofen) hos
riskpatienter som behdver denna typ av lakemedel kontinuerligt.

Pantoprazol som finns i Pantoprazol Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Pantoprazol Orion

Ta inte Pantoprazol Orion

- om du ar allergisk mot pantoprazol eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du ar allergisk mot andra lakemedel som innehaller protonpumpshammare.



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Pantoprazol Orion

om du har allvarliga leverproblem. Tala om for din lakare om du nagonsin har haft problem
med din lever. Din lakare kommer da att kontrollera dina leverenzymer oftare, sérskilt om du
tar Pantoprazol Orion som langtidsbehandling. Om leverenzymerna 6kar ska behandlingen
avbrytas.

om du behdver ta sa kallade NSAID-lakemedel (mot t.ex. inflammation och smarta)
regelbundet och far Pantoprazol Orion darfor att du har en 6kad risk for mag- eller
tarmkomplikationer. Eventuell 6kad risk kommer att utredas med avseende pa dina personliga
riskfaktorer som din alder (6ver 65 ar), tidigare sar i magsack eller tolvfingertarm eller
blédning i mage eller tarm.

om du har minskad méjlighet att lagra vitamin By, i kroppen eller riskfaktorer for minskad
vitamin By, och far pantoprazol som langtidsbehandling. Som med alla lakemedel som
minskar syraméngden kan pantoprazol leda till minskad absorption av vitamin B;,. Kontakta
lakare om du far nagot av foljande symtom, som kan tyda pa lag vitamin By,-niva:

o extrem trotthet eller brist pa energi

domningar och stickningar

om eller r6d tunga, munsar

muskelsvaghet

synrubbning

o minnesproblem, forvirring, depression.

om du samtidigt med pantoprazol anvénder HIVV-proteashdmmare, t.ex. atazanavir (for
behandling av HIV-infektion), bor du tala med din lakare for sarskild radgivning

anvéndning av protonpumpshammare som pantoprazol eller sarskilt om du anvéander
Pantoprazol Orion 6ver en period pa mer &n ett ar, kan 6ka risken nagot for att fa hoft-,
handleds- eller kotfraktur (benbrott). Beratta for 1akare om du har benskérhet (osteoporos)
eller om din lakare har sagt att du loper risk att fa benskorhet (t.ex. om du anvéander lakemedel
som kallas steroider).

om du anvander Pantoprazol Orion i mer &n tre manader kan mangden magnesium i blodet
sjunka. Laga nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrérelser,
tillstand av oklarhet om tid och rum, kramper, yrsel eller snabb hjartrytm. Om du far nagot av
dessa symtom, kontakta omedelbart ldkare. Laga nivaer av magnesium kan ocksa leda till
minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet. Lékaren kan behéva kontrollera
magnesiumnivan i blodet med regelbundna blodprov.

om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med nagot lakemedel liknande
Pantoprazol Orion som minskar magsyran

om du far hudutslag, sérskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din lakare sa
snart som mojligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Pantoprazol Orion. Kom
aven ihag att namna eventuella andra biverknigar, som ledsmarta.

allvarliga hudreaktioner, sasom Stevens—-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och erythema
multiforme, har rapporterats i samband med pantoprazolbehandling. Sluta ta pantoprazol och
sok vard omedelbart om du far nagra symtom som stammer 6verens med dessa allvarliga
hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

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

Tala omedelbart om for din lakare, innan eller efter du tar detta lakemedel, om du méarker nagot av
foljande symtom, som kan vara ett tecken pa nagon annan, allvarligare sjukdom.

oavsiktlig viktminskning

krakningar, sarskilt om det hander upprepade ganger

blodiga krakningar, det kan se ut som morkt, malt kaffe i kraket

du marker blod i avféringen, som kan ha ett svart eller tjarliknande utseende
svarighet att svilja eller sméarta nar du svéljer

du ser blek ut och kanner dig svag (blodbrist)

brostsmérta

magsmarta



- allvarlig och/eller ihallande diarré, dd man funnit ett samband mellan detta lakemedel och en
liten 6kning av smittsam diarré.

Din lakare kan besluta att du behdver genomga nagra undersokningar for att utesluta allvarlig
sjukdom eftersom pantoprazol ocksa kan lindra symtom pa cancer och skulle kunna forsena en sadan
diagnos. Om dina symtom kvarstar trots din behandling ska ytterligare undersokningar évervagas.

Om du tar Pantoprazol Orion som langtidsbehandling (langre &n 1 ar) kommer din lékare troligen att
kalla dig till regelbundna kontroller. Vid varje lakarbestk ska du berdtta om nya och ovanliga
symtom och sjukdomshandelser.

Barn och ungdomar
Pantoprazol Orion &r inte rekommenderat for barn eftersom det saknas data avseende sékerhet och
effekt for barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Pantoprazol Orion

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

lakemedel, dven receptfria sadana. Detta eftersom Pantoprazol Orion kan paverka effekten av andra

lakemedel:

- lakemedel som ketokonazol, itrakonazol och posakonazol (fér behandling av
svampinfektioner) eller erlotinib (fér behandling av vissa typer av cancer) eftersom
Pantoprazol Orion kan orsaka att dessa och andra lakemedel inte fungerar som de ska

- warfarin och fenprokumon som verkar fortunnande eller fortjockande pa blodet. Du kan
behdva ytterligare kontroller

- lakemedel for behandling av HIV-infektion som atazanavir

- metotrexat (for behandling av reumatism, psoriasis och cancer), om du tar metotrexat kan din
lakare tillfalligt avbryta din behandling med Pantoprazol Orion eftersom pantoprazol kan dka
méngden metotrexat i blodet

- fluvoxamin (for behandling av depression och andra psykiatriska sjukdomar), om du tar
fluvoxamin kan din lakare minska dosen

- rifampicin (for behandling av infektioner)

- johannesort (Hypericum perforatum) (fér behandling av nedstamdhet).

Tala med din lakare innan du tar pantoprazol om du ska lamna ett specifikt urinprov (foér analys av
THC, tetrahydrocannabinol).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta Iakemedel.

Det finns endast en begransad mangd data fran anvandning av pantoprazol hos gravida kvinnor.
Utsondring i brostmjolk har rapporterats.

Du ska endast anvénda detta lakemedel under graviditet och amning, om din lakare anser att
fordelarna for dig Overvéger den eventuella risken for fostret eller barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Pantoprazol Orion forvantas inte ha effekt pa formagan att framféora fordon och anvanda maskiner.

Om du upplever biverkningar som yrsel och synstérningar, ska du inte kora bil eller anvanda
maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skérpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Innehallsamnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Pantoprazol Orion

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Hur du tar Pantoprazol Orion
Ta tabletten en timme fore en maltid utan att tugga eller krossa den. Svélj tabletten hel med lite
vatten.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar

- For behandling av symtom (t.ex. halsbrénna, sura uppstdtningar och smarta vid svéljning) i
samband med matstrupsbesvar orsakade av aterflode av syra fran magsacken
Vanlig dos ar en 20 mg tablett dagligen. Denna dos ger vanligtvis lindring inom 2—4 veckor,
ibland behdvs ytterligare 4 veckors behandling. Din lakare informerar dig om hur lange du ska
ta lakemedlet. Darefter kan aterkommande symtom kontrolleras genom att ta en tablett
dagligen vid behov.

- For langtidsbehandling och for att forebygga att refluxesofagit aterkommer
Vanlig dos ar en 20 mg tablett dagligen. Om sjukdomen aterkommer kan din ldkare dubbla
dosen och du kan da anvanda 40 mg tabletter istallet, en tablett dagligen. Nar symtomen
forsvunnit kan du minska dosen till en tablett 20 mg per dag.

Vuxna

- For att forebygga sar i magsacken och tolvfingertarmen hos patienter som behéver ta NSAID-
lakemedel regelbundet.
Vanlig dos ar en 20 mg tablett dagligen.

Patienter med leverproblem
Om du har svara leverproblem ska du inte ta mer an en 20 mg tablett per dag.

Anvandning for barn och ungdomar

Dessa tabletter rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Pantoprazol Orion

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Det finns inga kanda symtom pa dverdosering.

Om du har glémt att ta Pantoprazol Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta normala dos vid vanlig tidpunkt.

Om du slutar att ta Pantoprazol Orion
Sluta inte ta dessa tabletter utan att forst ha talat med l&kare eller apotekspersonal.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tala omedelbart om for lakare eller kontakta akutmottagningen pa narmaste sjukhus om du far
nagon av féljande allvarliga biverkningar. Sluta omedelbart ta lakemedlet.

- Allvarliga, allergiska reaktioner (Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av
1 000 anvandare): svullnad av tunga och/eller hals, svarighet att svalja eller
andningssvarigheter, nasselutslag, allergisk ansiktssvullnad (Quinckes 6dem/angioddem), svar
yrsel med mycket snabba hjértslag och kraftig svettning.

- Allvarliga hudreaktioner (Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare): du
kan mérka ett eller flera av féljande symtom:

. blasbildning i huden och snabb férsamring av ditt allmantillstand, ytliga sar (med latt
blodning) i 6gon, nasa, mun/lappar eller konsorgan, eller kanslig hud/utslag sérskilt pa
hudomraden som exponeras for ljus/solen. Du kan ocksa fa ledsmartor eller
influensaliknande symtom, sasom feber, svullna lymfkortlar (t.ex. i armhalorna), och
blodprover kan visa pa forandringar av vissa vita blodkroppar eller leverenzymer.

. rédaktiga, ej upphojda, maltavleliknande eller runda utslag pa balen, ofta med blasor i
mitten, fjallande hud, sar i munnen, svalget, nasan, pa kénsorganen och vid dgonen.
Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och forkylningsliknande symtom
(Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

o ett utbrett utslag, hdg kroppstemperatur och forstorade lymfkdrtlar (DRESS-syndrom
eller lakemedelséverkénslighetssyndrom).

- Andra allvarliga reaktioner (Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare):
gulfargning av hud eller 6gonvitor (allvarlig skada av leverceller, gulsot) eller feber, utslag
och forstorade njurar ibland med smarta i samband med urintdmning och vérk i nedre delen av
ryggen (allvarlig njurinflammation). Detta kan leda till njursvikt.

Andra biverkningar ar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- godartade polyper i magséacken.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- huvudvark, yrsel, diarré, illamaende, krakningar, uppblasthet och gasbildning (vaderspanning),
forstoppning, muntorrhet, magont och obehag i magen, hudutslag, exantem (likformiga
utslag/prickar), utbrott av hudutslag (eruption), klada, kéansla av svaghet, matthet eller allman
sjukdomskansla, sémnbesvar, hoft-, handleds eller kotfraktur (benbrott).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- forandrad eller avsaknad av smakupplevelse, synstérningar som dimsyn, ndsselutslag, ledvérk,
muskelvark, viktforandringar, forhojd kroppstemperatur, hdg feber, svullnad av armar och ben
(perifera 6dem), allergiska reaktioner, depression, forstorade brést hos man.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- tillstand av oklarhet om tid och rum (desorientering).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

- hallucinationer, forvirring (speciellt hos patienter som tidigare haft dessa symtom), kénsla av
domningar, stickningar, brannande kansla eller forlorad kansel, hudutslag, eventuellt med
smarta i lederna, inflammation i tjocktarmen, som ger upphov till ihallande vattnig diarré.




Biverkningar som identifieras med blodprov:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- en forhdjning av leverenzymer.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare):
- en 6kning av bilirubin, hogre nivaer av blodfetter, hog feber i samband med kraftig minskning
av granulocyter (en typ av vita blodkroppar) i blodet.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- en minskning av antalet blodplattar vilket kan leda till att du bloder mer eller lattare far
blamarken, en minskning av antalet vita blodkroppar vilket kan leda till fler infektioner,
samtidig onormal minskning av antalet réda och vita blodkroppar samt blodpléttar.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):
- minskad mangd natrium, magnesium, kalcium eller kalium i blodet (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pantoprazol Orion ska forvaras
Fdrvaras vid hdgst 30 °C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten, kartongen eller blistret. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr pantoprazol. Varje tablett innehaller pantoprazolnatriumseskvihydrat
motsvarande 20 mg pantoprazol.

- Ovriga innehdllsamnen &r
Tablettkdrna: mannitol (E421), krospovidon, natriumkarbonat, hydroxipropylcellulosa,
kalciumstearat.
Dragering: metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1), hypromellos, trietylcitrat, gul jarnoxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Enterotablett.

Ljusgula, ovala, bikonvexa tabletter, 8,7 mm x 4,5 mm.


http://www.lakemedelsverket.se

Forpackningsstorlekar:
7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 98, 100 och 500 enterotabletter i blisterférpackning.
14, 56, 60, 98, 100, 280 och 500 enterotabletter i plastburk.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-01-30
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