INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Pantoprazol Krka 20 mg enterotabletter
pantoprazol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Pantoprazol Krka til dig personligt. Lad derfor veere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Pantoprazol Krka
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Bivirkninger
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.
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1. Virkning og anvendelse

Pantoprazol Krka er en selektiv ’proton-pumpehammer”, et legemiddel, der nedsetter den meaengde
syre, som produceres i maven. Det anvendes til behandling af syre-forbundne lidelser i maven og
tarmen.

Pantoprazol Krka anvendes til:

Voksne og bgrn pa 12 ar og derover:
— behandling af symptomer (f.eks. halsbrand, tilbagelab af syre, synkesmerter) i forbindelse med
reflukssygdom i mave/spiserar, der skyldes tilbagelab af syre fra maven.

— langtidsbehandling af refluksesofagitis (en beteendelse i spisergret, som er ledsaget af tilbagelgb af
mavesyre) og for at forebygge, at det kommer igen.

Voksne:

— forebyggelse af sar i tolvfingertarmen og maven forarsaget af ikke steroid anti-inflammatorisk
leegemiddel (NSAID’ere f.eks. ibuprofen) hos risiko-patienter, som har behov for fortsat
behandling med NSAID’ere.

Leegen kan have givet dig Pantoprazol Krka for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Pantoprazol Krka

Tag ikke Pantoprazol Krka
- hvis du er allergisk over for pantoprazol, sorbitol eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (se afsnit 6).
- hvis du er allergisk over for leegemiddel, der indeholder andre syrepumpeha&mmere


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken fgr du tager Pantoprazol Krka:

hvis du har alvorlige leverproblemer. Forteel det til din laege, hvis du tidligere har haft
leverproblemer. Leegen vil undersgge dine leverenzymer hyppigere, iser hvis du tager
Pantoprazol Krka som langtidsbehandling. Behandlingen skal stoppes, hvis dine
leverenzymveerdier stiger.
hvis du vedvarende har behov for at tage leegemidler, der kaldes NSAID’ere, og far
Pantoprazol Krka, fordi du har en gget risiko for at udvikle mave- og tarmkomplikationer.
Alle ggede ricisi vil blive vurderet i forhold til dine personlige risikofaktorer, sdsom din alder
(65 ar eller &ldre), tidligere mavesar eller sar pa tolvfingertarmen eller blgdning i mave eller
tarm.
hvis du har mangel pa eller risikofaktorer for at fa mangel péa vitamin B12-indhold i kroppen
og er i langtidsbehandling med pantoprazol. Ligesom andre stoffer, der reducerer
syreudskillelse, kan pantoprazol medfgre nedsat optagelse af vitamin B12. Kontakt lsegen,
hvis du bemarker et eller flere af falgende symptomer, som kan tyde pa lavt niveau af vitamin
B12:

- ekstrem treethed eller mangel pa energi.

- prikkende eller snurrende fornemmelse i huden.

- gm eller rgd tunge, mundsar.

- muskelsvaekkelse.

- synsforstyrrelser.

- hukommelsesbesveer, forvirring, depression.
hvis du tager HIV proteasehe&mmere, sdsom atazanavir (til behandling af HIV-infektion) pa
samme tid som pantoprazol. Sperg din leege om serlig radgivning.
hvis du tager syrepumpe-heemmere som pantoprazol, iser i en leengere periode (et ar eller
mere), da du kan have en lidt gget risiko for brud pa hoften, handled eller rygsgjlen. Tal med
din leege hvis du har osteoporose (nedsat knogletaethed) eller hvis din laege har fortalt dig, at
du har risiko for at fa osteoporose (hvis du for eksempel tager steroider).
hvis du tager Pantoprazol Krka i mere end 3 maneder, er der risiko for at magnesiumindholdet
i dit blod kan falde. Lave niveauer af magnesium giver treethed, ufrivillige
muskelsammentrakninger, desorientering, kramper, svimmelhed eller gget antal hjerteslag.
Hvis du far nogle af disse symptomer, ber du straks fortelle det til din lege. Lave niveauer af
magnesium kan ogsa fare til en reduktion af kalium- eller calciumveerdier i blodet. Din leege
kan beslutte at tage regelmassige blodpraver for at overvage dine niveauer af magnesium.
hvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et legemiddel af samme slags
som Pantoprazol Krka, der nedseetter syreindholdet i maven.
hvis du far udsleat pa huden, iseer i omrader, der udsattes for solen, skal du straks fortelle det
til din lzege, da det kan veere ngdvendigt at stoppe behandlingen med Pantoprazol Krka. Husk
0gsa at naevne nogen andre bivirkninger, som smerter i dine led.
alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse,
legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og erythema
multiforme, som er blevet rapporteret i forbindelse med behandling med pantoprazol. Hold
straks op med at bruge pantoprazol og sag leegehjalp, hvis du bemerker et eller flere af disse
symptomer relateret til disse alvorlige hudreaktioner, der er beskrevet i afsnit 4.
hvis du skal have taget en seerlig blodprave (chromogranin A).

Forteel det straks til din lsege, hvis du bemarker nogle af fglgende symptomer:

et utilsigtet veegttab

gentagen opkastning

blodigt opkast, dette kan ses som markt kaffegrums i dit opkast.
du opdager blod i din affgring, der kan veere sort eller tjerefarvet

synkebesvaer eller smerte, nar du synker
hvis du er bleg og faler dig svag (blodmangel)
brystsmerter

mavesmerter



- alvorlig og/eller vedvarende diarré, da Pantoprazol Krka er sat i forbindelse med en lille
stigning i infektigs diarré

Din leege vil afgare, om det er ngdvendigt med nogle prgver for at udelukke en ondartet sygdom, fordi
pantoprazol ogsa skjuler symptomerne pa kreeft, hvilket kan betyde at diagnosen forsinkes. Hvis
symptomerne fortsetter pa trods af behandlingen, vil legen overveje flere undersggelser.

Hvis du tager Pantoprazol Krka som langtidsbehandling (lzengere end 1 ar) vil legen sandsynligvis
kontrollere dig regelmaessigt. Du skal forteelle om nye og usaedvanlige symptomer og
omstendigheder, nar du er hos leegen.

Bgrn og unge
Disse tabletter bar ikke anvendes til barn under 12 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Pantoprazol Krka
Forteel laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler.
Pantoprazol Krka kan pavirke virkningen af andre leegemidler, sa forteel det til leegen, hvis du tager:
- leegemiddel som ketoconazol, itraconazol og posaconazol (anvendes til behandling af
svampeinfektioner) eller erlotinib (bruges mod visse typer af kreeft), fordi Pantoprazol Krka
kan nedsette virkningen af disse leegemidler
- warfarin og phenprocoumon, som pavirker blodets evne til at starkne eller fortynder blodet.
Det kan veere ngdvendigt med flere undersggelser.
- leegemiddel, der anvendes til behandling af HIV-infektion som f.eks. atazanavir
- methotrexat (bruges til behandling af kronisk leddegigt, psoriasis og kraft) — hvis du tager
methotrexat, kan din leege midlertidigt stoppe din behandling med Pantoprazol Krka, da
pantoprazol kan forgge niveauet af methotrexat i blodet.
- fluvoxamin (bruges til behandling af depression og andre psykiatriske sygdomme) — Hvis du
tager fluvoxamin vil din leege muligvis reducere din dosis

- rifampicin (bruges til behandling af infektioner)
- prikbladet perikon (Hypericum Perforatum) (bruges til behandling af mild depression)

Tal med laegen, for du tager pantoprazol, hvis du skal have taget en specifik urintest (for THC,
tetrahydrocannabinol).

Pantoprazol Krka sammen med mad og drikke
Tag tabletterne 1 time far et maltid. De skal synkes hele med vand og ma ikke tygges eller knuses.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads far du tager dette lsegemiddel.

Der er ikke tilstreekkelige data om anvendelse af pantoprazol til gravide. Der er berettet om udskillelse
i modermeelk. Du ma kun tage dette leegemiddel, hvis din leege har vurderet at fordelen ved behandling
er stgrre end den mulige risiko for dit ufgdte eller nyfadte barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pantoprazol Krka pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Hvis du far bivirkninger som svimmelhed og synsforstyrrelser, ma du ikke fare motorkaretgj eller
betjene maskiner.

Pantoprazol Krka indeholder sorbitol og natrium
Dette leegemiddel indeholder 18 mg sorbitol pr. tablet.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.



3. Sadan skal du tage Pantoprazol Krka

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens og apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

Hvornar og hvordan du skal tage Pantoprazol Krka
Tag tabletterne 1 time far et maltid uden at tygge eller knuse dem og synk dem hele med noget vand.

Med mindre din leege har fortalt dig andet, er den saedvanlige dosis:

Voksne og unge pa 12 ar og derover

Til behandling af symptomer (f.eks. halsbrand, tilbagelgb af syre, synkesmerter) i forbindelse
med reflukssygdom i mave/spisergr

Den rekommenderede dosis er én tablet dagligt.

Denne dosis lindrer sedvanligvis symptomerne inden for 2-4 uger — senest efter yderligere 4 uger. Din
leege vil fortelle dig, hvor leenge du skal fortsaette med at tage leegemidlet. Hvis symptomerne herefter
vender tilbage, kan de kontrolleres ved at tage én tablet dagligt ved behov.

Til langtidsbehandling og forebyggelse af tilbagevenden af refluksesofagitis

Den rekommenderede dosis er én tablet dagligt. Hvis sygdommen vender tilbage, kan din leege
fordoble dosis. Du kan sa tage Pantoprazol Krka 40 mg-tabletter, én tablet dagligt, i stedet for. Efter
heling kan du satte dosis ned og vende tilbage til én tablet (20 mg) dagligt.

Voksne

Til forebyggelse af sar i tolvfingertarm og mave hos patienter, der har behov for vedvarende at
tage NSAID’ere

Den rekommenderede dosis er én tablet dagligt.

Serlige patientgrupper:
Hvis du har alvorlige leverproblemer, ma du ikke tage mere end én tablet pa 20 mg dagligt.

Brug til bgrn og unge

Bern under 12 ar

Disse tabletter frarades til bgrn under 12 ar.

Hvis du har taget for meget Pantoprazol Krka enterotabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Pantoprazol Krka enterotabletter, end
der star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du af den grund faler dig utilpas. Tag pakningen
med.

Der er ingen kendte symptomer pa overdosering.

Hvis du har glemt at tage Pantoprazol Krka

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naste dosis til
sedvanlig tid.

Hvis du holder op med at tage Pantoprazol Krka
Hold ikke op med at tage disse tabletter uden farst at tale med laegen eller apotek.

Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre lagemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Hvis du far nogle af falgende bivirkninger, skal du stoppe med at tage tabletterne og fortalle det
til lzegen eller tage pa skadestuen pa neermeste hospital:

Alvorlige allergiske reaktioner (hyppighed sjelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000
personer):

- hevelse af tunge og/eller svaelg

- synkebesveer

- neldefeber

- besveer med at treekke vejret

- allergisk haevelse af ansigtet (Quinckes gdem/angiogdem)

- udtalt svimmelhed med meget hurtig puls og kraftige svedudbrud

Alvorlige hudreaktioner (hyppighed ikke kendt: kan ikke vurderes ud fra forhandenverende data):
du kan bemeerke en eller flere af falgende reaktioner:

- blaerer pa huden og hurtig forverring af din almentilstand

- erosion (inklusive let blgdning) i gjne, naese, mund/laber eller kensdele eller eksem isar pa
omrader af huden, der udszttes for sollys

- du kan ogsa fa ledsmerter eller influenzalignende symptomer, feber eller havede kirtler (f.eks.
i armhulerne), og blodprgver kan vise forandringer i visse hvide blodlegemer eller
leverenzymer.

- raedlige, ikke-havede, malskive-lignende eller cirkulere pletter pa kroppen, ofte med vabler i
midten, hudafskalning, sar i munden, svalget, naesen, kensorganerne og gjnene. Forud for
disse alvorlige hududslet kan der forekomme feber og influenzalignende symptomer
(Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

- udbredt udslet, hgj kropstemperatur og haevede lymfeknuder (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfalsomhedssyndrom).

Andre alvorlige tilstande (hyppighed ikke kendt: kan ikke vurderes ud fra forhandenvarende data):
- gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (alvorlig skade pa levercellerne, gulsot)
- feber
- udsleet
- forstarrede nyrer, til tider med smertefuld vandladning og smerter i den nederste del af ryggen
(alvorlig betaendelse i nyrerne, som kan fare til nyresvigt)

Andre bivirkninger er:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- godartede polypper i mavesakken

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- hovedpine
- svimmelhed
- diarré
- kvalme, opkastning
- opsvulmet mave og luft i maven
- forstoppelse
- ter mund
- smerter og ubehag i maven
- hududslet, afskalning
- klge
- brud pa hofte, handled eller ryg
- svaghedsfolelse, ophidselse eller almen utilpashed
- sgvnforstyrrelser

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- synsforstyrrelser som slgret syn



- neldefeber

- ledsmerter

- muskelsmerter

- veegtendringer

- gget legemstemperatur

- hgj feber

- heavelse af arme og ben (perifere gdemer)
- allergiske reaktioner

- depression

- forsterrede bryster hos mend

- smagsforstyrrelser eller fuldsteendig mangel pa smagsans

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
- desorientering

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra forhandenveerende data):
- hallucination, forvirring (iseer hos patienter, der tidligere har haft disse symptomer)
- en stikkende, prikkende, snurrende eller breendende fornemmelse eller falelseslgshed
- tyktarmsbetaendelse, der giver vedvarende, vandig diarré
- udsleet, eventuelt med ledsmerter

Bivirkninger, som ses i blodpraver:

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- enstigning i leverenzymerne

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- enstigning i galdefarvestof
- gget fedtindhold i blodet
- kraftigt fald i antallet af cirkulerende granulere hvide blodceller, forbundet med hej feber

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
- nedsat antal blodplader i blodet, hvilket kan medfgre at du lettere blagder eller far bla merker
- nedsat antal hvide blodlegemer, som kan medfare hyppigere infektioner
- unormal reduktion af antallet af hvide og rade blodlegemer samt blodplader

Hyppighed ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra forhandenveerende data):
- nedsat natrium, magnesium, calcium eller kalium i blodet (se pkt. 2)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, som star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Blisterpakning: Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
Beholder: Hold beholderen tat tillukket for at beskytte mod fugt.
Holdbarhed efter abning af beholderen er 3 méaneder.

Sperg apotekspersonalet hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Pantoprazol Krka 20 mg enterotabletter indeholder:

- Aktivt stof: pantoprazol. Hver enterotablet indeholder 20 mg pantoprazol (som
pantoprazolnatriumsesquihydrat).

- @vrige indholdsstoffer: mannitol, crospovidon (type A, type B), natriumcarbonat, sorbitol
(E420), calciumstearat i tabletkernen og hypromellose, povidon (K25), titandioxid (E171), gul
jernoxid (E172), propylenglycol, methacrylsyre — ethylacrylat copolymer, natriumlaurilsulfat,
polysorbat 80, macrogol 6000 og talcum i filmovertraekket.

Se punkt 2 ”Pantoprazol Krka indeholder sorbitol og natrium”.

Udseende og pakningsstarrelser
20 mg enterotabletter er lys brungule, ovale og lettere hvalvede tabletter.

Pakningsstarrelser:

FEsker med 7, 14, 20, 15, 28, 30, 50, 50x1, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 100x1, 112 eller 140 enterotabletter
i blisterpakninger.

Plastbeholder med 100 og 250 enterotabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 02/2025



