Panprazox, 20 mg, tabletki dojelitowe ( Pantoprazolum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (w
postaci pantoprazolu sodowego poéttorawodnego). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: s6d. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 2,70
mg sodu. Tabletka dojelitowa. Zétte, owalne, obustronnie wypukte tabletki o gtadkiej powierzchni o wymiarach 8 mm x 5,5 mm. Wskazania:
Panprazox 20 mg jest wskazany do stosowania u dorostych i miodziezy w wieku 12 lat i powyzej w: objawowej postaci choroby refluksowej
przetyku, dlugotrwatym leczeniu i zapobieganiu nawrotom refluksowego zapalenia przetyku. Panprazox 20 mg jest wskazany do stosowania
u dorostych w: zapobieganiu owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy wywotanym stosowaniem nieselektywnych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentéw z grupy zwigkszonego ryzyka, wymagajacych dtugotrwatego stosowania NLPZ. Dawkowanie i
sposo6b podawania: Dawkowanie. Doro$li i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej. Objawowa posta¢ choroby refluksowej przetyku. Zalecana
dawka doustna to jedna tabletka produktu Panprazox 20 mg na dobe. Ustgpienie objawdéw nastepuje zwykle w ciggu 2-4 tygodni. Jesli nie
jest to wystarczajgce, wyleczenie uzyskuje sie na ogot w ciggu kolejnych 4 tygodni. Po ustapieniu objawéw, nawroty mozna kontrolowac,
stosujac 20 mg pantoprazolu raz na dobe w razie koniecznosci (,ha zadanie”). Jesli pomimo stosowania pantoprazolu ,na zadanie” objawy
nie ustapiag, nalezy rozwazyé zmiane na leczenie dtugotrwate w sposéb ciagty. Diugotrwate leczenie i zapobieganie nawrotom refluksowego
zapalenia przetyku. W dtugotrwatym leczeniu zaleca sie stosowanie dawki podtrzymujgcej 20 mg pantoprazolu na dobe. Jesli wystapi
nawrét choroby dawke zwigksza sie do 40 mg pantoprazolu na dobe. W takich przypadkach mozna zastosowac¢ produkt Panprazox, 40 mg
tabletki dojelitowe. Po wyleczeniu nawrotu dawke mozna ponownie zmniejszy¢ do 20 mg pantoprazolu na dobe. Dorosli. Zapobieganie
ow.rzodzeniom zotadka i dwunastnicy wywotanym stosowaniem nieselektywnych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) u
pacjentéw z grupy ryzyka, ktérzy wymagaja statego stosowania NLPZ. Zalecana dawka to 1 tabletka produktu Panprazox 20 mg na dobe.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby.U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby nie nalezy stosowac¢ dawki dobowej wiekszej niz
20 mg pantoprazolu. Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek. Pacjenci w podesztym wieku. Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentéw w podesztym wieku. Dzieci i
miodziez w wieku ponizej 12 lat. Nie zaleca sie stosowania produktu Panprazox 20 mg u dzieci w wieku ponizej 12 lat z uwagi na
ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowej. Sposéb podawania. Podanie doustne.
Tabletek nie nalezy zu¢ ani rozgryzaé. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci. Zalecane jest przyjmowanie tabletek (najlepiej rano) 30-60 minut
przed pierwszym positkiem, popijajac woda. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, podstawione benzoimidazole, lub
na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Zaburzenia czynnosci watroby. U pacjentéw z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy regularnie kontrolowa¢ aktywno$é enzymoéw watrobowych podczas leczenia
pantoprazolem, zwtaszcza w przypadku diugotrwatego stosowania produktu. W razie zwiekszenia aktywnosci enzyméw watrobowych
leczenie nalezy przerwaé. Stosowanie jednoczesnie z NLPZ. Stosowanie produktu leczniczego Panprazox 20 mg w zapobieganiu
owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy spowodowanym przez nieselektywne, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) nalezy ograniczyé
do pacjentow, ktérzy wymagajq ciagtego leczenia za pomoca NLPZ i nalezg do grupy zwigkszonego ryzyka wystgpienia powiktan ze strony
przewodu pokarmowego. Ocena narazenia powinna by¢ przeprowadzana w oparciu o indywidualne czynniki ryzyka, takie jak podeszty wiek
(> 65 lat), wystepowanie w wywiadzie owrzodzenia zotgdka lub dwunastnicy albo krwawienia z gérnego odcinka przewodu pokarmowego.
Nowotwor zotadka. Objawowa odpowiedz na pantoprazol moze maskowac¢ objawy nowotworu zotgdka i moze opéznia¢ jego rozpoznanie.
W razie wystgpienia jakichkolwiek niepokojacych objawéw (np. niezamierzona znaczna utrata masy ciata, nawracajagce wymioty,
zaburzenia potykania, krwiste wymioty, niedokrwisto$¢ lub smoliste stolce) oraz przy podejrzeniu lub stwierdzeniu owrzodzen zotgdka,
nalezy wykluczy¢ ich podioze nowotworowe. Jesli objawy utrzymujg sie mimo prawidtowego leczenia, nalezy rozwazy¢ wykonanie dalszych
badan. Réwnoczesne podawanie z inhibitorami proteazy wirusa HIV. Nie zaleca sie podawania pantoprazolu jednoczesnie z inhibitorami
proteazy wirusa HIV, ktérych wchtanianie zalezy od kwasnego pH w Zotadku, takimi jak atazanawir, gdyz moze to znaczgco zmniejszy¢ ich
biodostepnos¢. Wptyw na wchtanianie witaminy B12. Pantoprazol, podobnie jak inne produkty lecznicze hamujace wytwarzanie kwasu,
moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B12 (cyjanokobalaminy) w nastepstwie hipo- lub achlorhydrii. Nalezy to bra¢ pod uwage u
pacjentow ze zmniejszonymi zapasami organizmu lub czynnikami ryzyka zmniejszenia wchtaniania witaminy B12 w przypadku
dtugotrwatego leczenia, lub jesli wystapig odpowiednie objawy kliniczne. Dtugotrwate leczenie. W przypadku diugotrwatego leczenia, w
szczegolnosci diuzszego niz 1 rok, pacjenci powinni by¢ objeci regularng kontrolg lekarska. Zakazenia przewodu pokarmowego
spowodowane przez bakterie. Leczenie produktem Panprazox 20 mg moze powodowac niewielki wzrost ryzyka zakazen przewodu
pokarmowego wywotanych bakteriami z rodziny Salmonella i Campylobacter lub Clostridium difficile. Hipomagnezemia. U pacjentéw
leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPIs), jak pantoprazol, przez co najmniej trzy miesigce oraz u
wiekszos$ci pacjentéow przyjmujgcych PPI przez rok, odnotowano przypadki wystepowania ciezkiej hipomagnezemii. Moga wystepowac
ciezkie objawy hipomagnezemii, takie jak zmeczenie, tezyczka, majaczenie, drgawki, zawroty gtowy oraz arytmie komorowe, jednakze
mogg one rozpoczg¢ sie niepostrzezenie i pozosta¢ niezauwazone. U pacjentdw najbardziej dotknietych chorobg, hipomagnezemia
zmniejszyta sie po uzupetnieniu niedoboréw magnezu i odstawieniu inhibitoréw pompy protonowej. U pacjentéw, u ktorych przypuszcza sie,
ze leczenie bedzie dtugotrwate lub u pacjentéw przyjmujacych inhibitory pompy protonowej tacznie z digoksyng lub produktami leczniczymi
mogacymi wywotaé hipomagnezemie (np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar stezenia magnezu we krwi przed rozpoczeciem leczenia
inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia. Ztamania kosci. Inhibitory pompy protonowej, szczegdlnie jesli
stosowane dilugotrwale w duzych dawkach (> 1 roku), mogg u oséb w podesztym wieku lub w obecnosci innych uznanych czynnikow
ryzyka, w nieznacznym stopniu zwieksza¢ ryzyko wystapienia ztaman kosci stawu biodrowego, nadgarstka lub kregostupa. Badania
obserwacyjne wskazujg, ze inhibitory pompy protonowej moga zwieksza¢ ogodlne ryzyko wystapienia ztaman o 10-40%. Zwigkszenie ryzyka
moze réowniez wynika¢ z innych czynnikéw. Pacjenci zagrozeni osteoporozg powinni by¢ poddani opiece zgodne z aktualnymi wytycznymi
klinicznymi oraz powinni spozywac odpowiednig ilos¢ witaminy D oraz wapnia. Podostra postac¢ skérna tocznia rumieniowatego (SCLE).
Stosowanie inhibitoréow pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE. Jesli pojawig sie zmiany skérne,
zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, z jednoczesnym bolem stawéw, pacjent powinien niezwtocznie
poszuka¢ pomocy medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwo$é przerwania stosowania produktu Panprazox. Wystapienie SCLE w
wyniku wczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwiekszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy
protonowej. Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych. Zwiekszenie stezenia chromograniny A (CgA) moze zakitdécaé badania wykrywajace
obecnos¢ guzéw neuroendokrynnych. Aby tego unikngé, nalezy przerwac leczenie produktem Panprazox na co najmniej 5 dni przed
pomiarem stezenia CgA. Jezeli po pomiarze wstepnym wartosci stezenia CgA i gastryny nadal wykraczajg poza zakres referencyjny,
pomiary nalezy powtérzyé po 14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowej. S6d. Produkt leczniczy zawiera mniej niz
1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane (ang.
Adverse Drug Reactions - ADRs) wystepujg zazwyczaj u okoto 5% pacjentéw. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi sg
biegunka i bdl gtowy, wystepujace u okoto 1% pacjentéw. Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozgdane zgtoszone podczas
stosowania pantoprazolu, uszeregowane wedtug nastepujacej klasyfikacji czestosci ich wystepowania: Bardzo czesto (21/10); czesto
(=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana



(czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Nie mozna okresli¢ czestosci wszystkich dziatan niepozadanych
zgtaszanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, dlatego wymienione sg one pod czestoscig ,,nieznana”. W obrebie kazdej
grupy o okreslonej czesto$ci wystepowania dziatania niepozgdane sg wymieniane zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Punkt1.
Dziatania niepozadane pantoprazolu, ktére wystapity podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.
Czestos¢ wystepowania. Klasyfikacja uktadow i narzadéw. Czesto. Niezbyt czesto. Rzadko. Bardzo rzadko.Nieznana. Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego. Rzadko: Agranulocytoza. Bardzo rzadko: matoptytkowos¢, leukopenia, pancytopenia. Zaburzenia uktadu
immunologicznego. Rzadko: nadwrazliwo$é (w tym reakcje anafilaktyczne i wstrzas anafilaktyczny). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania.
Rzadko: Hiperlipidemia i zwigkszone stezenie lipidow (trojglicerydoéw, cholesterolu), zmiana masy ciata. Nieznana: Hiponatremia,
hipomagnezemia, Hipokalcemia[1], Hipokaliemia. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: zaburzenia snu. Rzadko: depresja (i jej
zaostrzenia). Bardzo rzadko: dezorientacja (i jej zaostrzenia). Nieznana: omamy, splatanie (szczegdlnie u pacjentéw wrazliwych, jak
réwniez nasilenie tych objawdw w przypadku ich wcze$niejszego wystepowania). Zaburzenia uktadu nerwowego. Niezbyt czesto: bol gtowy,
zawroty gtowy. Rzadko: zaburzenia smaku. Nieznana: parestezje. Zaburzenia oka. Rzadko: zaburzenia widzenia/niewyrazne widzenie.
Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: polipy dna zotadka (fagodne). Niezbyt czesto: biegunka, nudnosci/wymioty, uczucie petnosci w jamie
brzusznej i wzdecia, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, bol i dyskomfort w jamie brzusznej. Nieznana: mikroskopowe zapalenie jelita
grubego. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Niezbyt czesto: zwiekszona aktywno$¢ enzyméw watrobowych (aminotransferazy, y
GT).Rzadko: zwiekszone stezenie bilirubiny. Nieznana: uszkodzenie hepatocytéw, zéttaczka, niewydolnos¢ komoérek watroby. Zaburzenia
skory i tkanki podskornej. Niezbyt czesto: wysypka/wyprysk, wykwity skorne, swigd. Rzadko: pokrzywka, obrzek naczynioruchowy.
Nieznana: Zesp6t Stevensa-Johnsona, Zesp6t Lyella, rumien wielopostaciowy, nadwrazliwosé na swiatto, podostra postaé skérna tocznia
rumieniowatego. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Niezbyt czesto: ztamanie kosci stawu biodrowego, nadgarstka lub
kregostupa. Rzadko: bdle stawow, bdle miesni. Nieznana: skurcz miesni[2]. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Nieznana:
Srodmigzszowe zapalenie nerek (niekiedy postepujgce do niewydolnos$ci nerek). Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Rzadko:
ginekomastia. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: ostabienie, zmeczenie i zte samopoczucie. Rzadko:
podwyzszona temperatura ciata, obrzek obwodowy. [1] Hipokalcemia zwigzana z hipomagnezemia. [ 2] Skurcze miesni w wyniku zaburzen
elektrolitowych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21
301; Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr 17489wydane przez MZ. Lek
wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Panprazox 20 mg x 28 tabl. dojelit. wynosi w PLN: 8,05. Kwota doptaty
pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 4,94. ChPL: 2024.05.28



