SASKANOTS ZVA 24-11-2022

LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA PACIENTAM

Panzilan 20 mg zarnas $kistosas tabletes
Pantoprazolum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukeciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet $ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai arT ta, ka to noteicis arsts vai

farmaceits.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepieciesama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Jums jasazinas ar savu arstu p&c 2 nedélam, ja Jus jutaties sliktak vai nejiitaties labak.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Panzilan un kadam nolakam to lieto
Kas Jums jazina pirms Panzilan lietosanas
Ka lietot Panzilan

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Panzilan

Iepakojuma saturs un cita informacija

O OTEWN Y

1. Kasir Panzilan un kadam nolikam to lieto

Panzilan aktiva viela ir pantoprazols, kas nobloké ,,stkni”, kas veido kunga skabi. Lidz ar to
samazinas kungi veidotas skabes daudzums.

Panzilan licto Tslaicigai atvilpa simptomu (pieméram, dedzinasanas aiz krasu kaula, skabes
regurgitacijas) arstéSanai pieaugusajiem.

Atvilnis ir skabes pliisma no kunga atpakal uz baribas vadu, kur tade] rodas iekaisums un sapes. Tas
var izraisit Jisu simptomus, pieméram, sapigu dedzinaSanas sajiitu kriitis, kas izstaro uz 1ikli
(dedzinasana aiz krusu kaula), un skabu garS§u mut€ (skabes regurgitacija).

Skabes atvilna simptomi un dedzinasana aiz kraiSu kaula var sakt mazinaties jau péc vienas Panzilan
terapijas dienas, tacu $is zales nenodroSina talitéju simptomu izzuSanu. Lai atvieglotu simptomus,
tabletes var bt jalieto 2 - 3 dienas p&c kartas.

Ja pec 2 ned€lam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.
2. Kas Jums jazina pirms Panzilan lietoSanas

Nelietojiet Panzilan $ados gadijumos:
ja Jums ir alergija pret pantoprazolu, soju, zemesriekstiem vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu
sastavdalu;
ja lietojat tadus HIV proteazu inhibitorus ka atazanavirs vai nelfinavirs (HIV infekcijas arstésanai).
Skatit ,,Citas zales un Panzilan”.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Panzilan lietoSanas pastastiet savam arstam, ja:
4 vai vairak ned€las nepartraukti esat lietojis zales, kas mazina dedzinaSanu aiz krasu kaula vai
gremosanas trauc&umus;
esat vecaks par 55 gadiem un ik dienas lietojat kadu bezrecepsu medikamentu gremosanas
traucgjumu arstesanai;
esat vecaks par 55 gadiem un Jums radusies jauni, vai nesen mainijusies esosie simptomi;
Jums ieprieks bijusi kunga ¢tila vai kunga un zarnu trakta operacija;
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- Jums ir aknu slimiba vai dzelte (ada vai acis kluvusas dzeltenas);

- Jas regulari apmekl&jat arstu nopietnu stidzibu vai slimibu dgl;

- Jums paredzéts veikt endoskopisku izmekléSanu vai izelpas izmeklgjumu, ko sauc par
C-urinvielas testu;

- Ja Jums Kkadreiz ir bijusi adas reakcija p&c arsté$anas ar Panzilan Iidzigam zalém, kas

samazina kunga skabi.

- Jums ir javeic specifiska asinsanalize (hromogranina A noteikSanai).

- javienlaikus ar pantoprazolu lietojat tadus HIV proteazu inhibitorus ka atazanavirs vai nelfinavirs

(HIV arstésanai).

Nelietojiet §1s zales ilgak par 4 nedélam, nekonsultgjoties ar savu arstu. Ja refluksa simptomi (grémas
un skabes atvilnis) turpinas ilgak par 2 nedélam, konsultgjieties ar savu arstu, lai izlemtu par
nepieciesamibu lietot §ts zales ilgaku laiku.

Lietojot ilgaku laiku, Panzilan var izraisit papildu riskus, pieméram:

- samazinatu B12 vitamina uzstkSanos un B12 vitamina nepietieckamibu, ja organisma jau ir zemas
B12 vitamina rezerves;

- gizas, plaukstas locTtavas vai mugurkaula ltizumu, jo Tpasi, ja Jums jau ir osteoporoze (samazinats
kaulu blivums) vai ja Jasu arsts ir teicis, ka Jums pastav osteoporozes raSanas risks (piem&ram, ja
lietojat steroidus);

- magnija [imena pazeminasanos asinis (iespgjamie simptomi ir nogurums, nekontrolgjamas muskulu
kontrakcijas, dezorientacija, krampji, reibonis, paatrinata sirdsdarbiba). Zems magnija limenis asinis
var izraisit ari kalija un kalcija l[imena pazeminasanos asinis. Konsult&jieties ar savu arstu, ja lietojat
§Ts zales ilgak par 4 nedélam. Arsts var lemt par regularu asins analizu veikSanu, lai kontrol&tu
magnija [imeni.

Ja Jums uz adas rodas izsitumi, ipasi vietas, kas ir paklautas saules gaismas iedarbibai, p&c iespgjas
atrak konsultgjieties ar arstu, jo arstéSana ar Panzilan var bat japartrauc. Atcerieties pieminét citas
nevélamas blakusparadibas, pieméram, sapes locitavas.

Nekavejoties pastastiet savam arstam, ja pirms vai péc So zalu lietoSanas Jums radies kads no

Siem simptomiem, kas var bt citas, daudz nopietnakas slimibas izpausme:

- neparedzéta kermena masas Mmazinasanas (kas nav saistita ar diétu vai fizisko vingrojumu
programmu);

- vemsana, seviski tad, ja ta atkartojas;

- vemsana ar asinim — asinis atvemtaja masa var izskatities péc tumsiem kafijas biezumiem;

- asinis izkarnijumos, péc izskata tie var biit melni vai ka darva;

- apgratinata risana vai sapes risanas laika;

- esat bals un jutat nespeku (anémija);

- sapes krits;

- vedera sapes;

- Smaga un/vai pastaviga caureja, jo Panzilan lietoSana ir bijusi saistita ar nedaudz biezaku
infekciozas caurejas rasanos.

Arsts var lemt, vai Jums nepieciesami papildu izmekIgjumi.

Ja Jums paredzgts veikt asins izmeklgjumu, pastastiet arstam, ka lietojat §is zales.
Skabes atvilna simptomi un dedzinasana aiz kraiSu kaula var sakt mazinaties jau péc vienas Panzilan
terapijas dienas, tacu §is zales nenodrosSina tailitéju simptomu izzuSanu. Tas nedrikst lietot ka

profilaktisku Iidzekli.

Ja kadu laiku Jums atkartoti rodas dedzinasana aiz kriiSu kaula vai gremosanas trauc&jumi, regulari
apmeklgjiet savu arstu.

Bérni un pusaudzi
Panzilan nedrikst lietot bérni un jauniesi lidz 18 gadu vecumam.
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Citas zales un Panzilan
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Panzilan var ietekmé&t dazu citu zalu iedarbibu. Seviski par zalém, kas satur kadu no $adam aktivajam

vielam:

- HIV proteazu inhibitorus ka atazanavirs vai nelfinavirs (lieto HIV infekcijas arst€Sanai).
Jus nedrikstat lietot Panzilan, ja jau lietojat HIV proteazu inhibitoru. Skatit ,,Nelietojiet Panzilan
$ados gadijumos”.

- ketokonazolu (lieto sénisinfekcijas gadijuma).

- varfarinu un fenprokumonu (lieto asins Skidrinasanai un trombu veidoSanas novérSanai). Jums var
bt javeic turpmaki asins izmekl&jumi.

- metotreksatu (lieto reimatoida artrita, psoriazes un véza arsté$anai)- ja Jus lietojat metotreksatu,
arsts var Tslaicigi partraukt Panzilan terapiju, jo pantoprazols var paaugstinat metotreksata limeni
asinis.

Nelietojiet Panzilan vienlaikus ar citam zalem, kas mazina kungi veidotas skabes daudzumu,
piemé&ram, citu protonu sukna inhibitoru (omeprazolu, lansoprazolu vai rabeprazolu) vai H. receptora
antagonistu (pieméram, ranitidinu, famotidinu).

Ja nepiecieSsams, varat Panzilan lietot kopa ar antacidiem (piemé&ram, magaldratu, alginskabi, natrija
bikarbonatu, aluminija hidroksidu, magnija karbonatu, vai to kombinacijas).

Griitnieciba un baroSana ar krati

Ja JUs esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanu konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietot §ts zales, ja esat griitniece, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba vai barojat b&rnu ar
krati, jo tas tiek izvadits ar mates pienu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Ja rodas blakusparadibas, pieméram, reibonis vai redzes traucgjumi, var mazinaties Jasu sp&ja vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Panzilan satur maltitu.
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $1s zales, konsult&jieties ar arstu.

Panzilan satur sojas lecitinu.
Ja Jums ir alergija pret zemesriekstiem vai soju, nelietojiet $is zales.

Panzilan satur natriju.
Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) tabletg, t.i. biitiba tas ir

=

natrija nesaturosas”.
3. Ka lietot Panzilan

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits teicis, vai tiesi ta ka aprakstits $aja lietoSanas
instrukcija. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena tablete diena. Neparsniedziet ieteicamo devu 20 mg pantoprazola diena.
Jums jalieto $is zales vismaz 2 lidz 3 dienas péc kartas. Partrauciet Panzilan lietoSanu, ja Jusu
simptomi pilnigi izzudusi. Jis varat sajust skabes atvilpa un dedzinaSanas simptomu mazinasanos pat

jau vienu dienu p&c Panzilan lietoSanas, bet $is zales nav domatas tulitgjai simptomu mazinasanai.

Ja Jusu simptomi nav izzudusi péc nepartrauktas $o zalu lietosanas 2 nedglas, konsultgjieties ar savu
arstu. Nekonsultgjoties ar arstu, nelietojiet Panzilan tabletes ilgak par 4 nedelam.
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Lietojiet tableti pirms maltites, katru dienu viena laika. Jums janorij tablete vesela, uzdzerot nedaudz
widens. Tableti nedrikst sakost vai smalcinat.

Ja esat lietojis Panzilan vairak neka noteikts
Nekavgjoties pastastiet par to savam arstam vai farmaceitam. Ja iesp&jams, panemiet zales un $o
lietosanas instrukciju sev Iidzi. Nav zinamu pardoz&Sanas simptomu.

Ja esat aizmirsis lietot Panzilan
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet savu nakamo parasto devu nakamaja
diena ierastaja laika.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $0 zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Ja Jums noveérojama kada no $im nopietnajam blakusparadibam, partrauciet $o tablesu lietosanu un
nekavejoties pastastiet par to savam arstam vai sazinieties ar tuvakas slimnicas neatliekamas
palidzibas nodalu.

- Nopietnas alergiskas reakcijas (reti: var rasties lidz 1 no 1 000 cilvékiem): paaugstinatas
jutibas reakcijas, ta saucamas anafilaktiskas reakcijas, anafilaktiskais Soks un angioedéma.
Tipiskie simptomi ir: sejas, lipu, mutes, meles un/vai rikles pietikums, kas var apgriitinat
riSanu vai elpoSanu, izsitumi (natrene), smags reibonis ar loti atru sirdsdarbibu un stipru
svisanu.

- Nopietnas adas reakcijas ( nav zinami: nevar noteikt péc pieejamiem datiem): izsitumi ar
adas pietikumu, piislu veidosanos vai lobiSanos, adas bojajums un asinosana ap acim, degunu,
muti vai dzimumorganiem un strauja visparéja veselibas stavokla pasliktinasanas vai izsitumi
ipasi uz adas, apvidiem, kas paklauti saules gaismas iedarbibai. Jums var biit arl sapes
locitavas vai gripai Iidzigi simptomi, drudzis, pietaku$i dziedzeri (piem., padus€s) un asins
analizes var uzradit dazu balto asins $iinu izmainas vai izmainas aknu enzimos.

- Citas nopietnas reakcijas (nav zinami: nevar noteikt péc pieejamiem datiem): adas un acu
dzelte (ko izraisa smags aknu bojajums), kas iesp&jams izraisa nieru mazspgju.

Citas blakusparadibas var biit sekojosas:
- Biezi (var noverot lidz 1 no 10 cilvékiem): labdabigi polipi kungi.

- Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem): galvassapes; reibonis; caureja; slikta diiSa,
vems$ana; védera uzptSanas un meteorisms; aizciet€§jums; sausa mute; sapes veédera un
diskomforts; izsitumi uz adas vai natrene; nieze; vajums, nespéks vai vispargjs savargums;
miega trauc€jumi; aknu enzimu limena paaugstinasanas asinis, giizas, plaukstas locitavas vai
mugurkaula lGzums.

- Reti: garSas sajlitas trauc&jumi vai pilnigs garSas sajiitas zudums; redzes trauc&umi,
piem&ram, redzes miglosanas; sapes locitavas; muskulu sapes; kermena masas parmainas;
paaugstinata kermena temperatiira; ekstremitasu tiiska; depresija; paaugstinats bilirubina un
tauku ITmenis asinis (uzradits asinsanaliz€s), krisu palielinasanas virieSiem; augsta
temperatiira un strauja cirkulgjoso graudaino balto asins $iinu skaita samazinasanas (redzams
asinsanalizes).

- Loti reti (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvékiem): dezorientacija; trombocitu skaita
mazinasanas asinis, kas biezak neka parasti var izraisit asinoSanu vai asinsizplidumus; balto
asins Stnu skaita samazinasanas, kas var izraisit daudz biezaku infekcijas rasSanos; vienlaiciga
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patologiska sarkano un balto asins $tinu, ka ari trombocitu skaita samazinasanas (redzams
asinsanalizes).

- Nav zinami: halucinacijas, apjukums (ipasi pacientiem, kuriem $adi simptomi ir anamngzg);
pazeminats natrija [imenis asinis; pazeminats magnija Itmenis asinis, resnas zarnas iekaisums,
kas izraisa pastavigu tdenainu caureju, izsitumi, iesp&jams, ar sapeém locitavas, tirpSanas,
durstiSanas sajiita, “skudrinas”, dedzinasanas sajlta vai nejutigums.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Panzilan
Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera vai pudelites un kartona
karbas pec EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

Tableteém plastmasas pudel: péc pirmas atvérSanas Panzilan drikst lietot tris ménesus.

Neizmetiet §Ts zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Panzilan satur

Aktiva viela ir pantoprazols (Pantoprazolum).

Katra zarnas $kistosa tablete satur 20 mg pantoprazola (natrija seskvihidrata veida).

Citas sastavdalas:

tabletes kodols: maltits, krospovidons (B tips), karmelozes natrija sals, beztidens natrija karbonats,
kalcija stearats.

tabletes apvalks: polivinilspirts, talks, titana dioksids (E 171), makrogols 3350, sojas lecitins,
dzeltenais dzelzs oksids (E 172), beziidens natrija karbonats, metakrilskabes/etilakrilata kopolimé&rs
(1:1), natrija laurilsulfats, polisorbats 80, trietilcitrats.

Panzilan arejais izskats un iepakojums

Zarnas skistosas tabletes ir ovalas, dzeltenas tabletes.

Panzilan pieejams oPA/AI/PVH-AI blisteros vai ABPE pudelgs.
Iepakojuma pa 7 vai 14 tabletém.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

G. L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.

Razotaji

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.
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Advance Pharma GmbH
Wallenroder Stralle 12-14, 13435 Berlin, Vacija.

Sofarimex — Ind. Quimica e Farmaceutica
Av. Das Industrias — Alto do Colaride, Agualva, 2735-213 Cacem, Portugale.

Sis zales Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Austrija: Pantoprazol Biosan 20 mg- magensaftresistente Tabletten

Igaunija: Panzilan 20 mg gastroresistentne tablet

Lietuva: Panzilan 20 mg skrandyje neirios tabletés

Latvija: Panzilan 20 mg zarnas $kistosas tabletes

Niderlande: Pantogerolan 20 mf maagsapresistente tabletten

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita: 11/2022

Sekojosi ieteikumi dzivesveida un uztura izmainam ari var palidzet atvieglot dedzinaSanu aiz krasu

kaula un ar skabes regurgitaciju saistitus simptomus:

- lizvairieties no lielas maltites;

- &diet lenam;

- partrauciet smekeSanu,

- samaziniet alkohola un kofetna pat€rinu,

- samaziniet kermena masu, ja Jums ir liekais svars;

- lzvairieties no ciesi piegulosa apgerba vai jostam;

- lizvairieties no &8anas vismaz tris stundas pirms gulétie$anas;

- paceliet galvgali, ja Jus cieSat no bezmiega;

- Samaziniet tadu produktu patérinu, kas izraisa dedzinaSanu aiz krisu kaula. Tie var€tu but:
Sokolade, piparmétra, kriizmétra, trekns un cepts €diens, skabi partikas produkti, asi €dieni, citrusu
augli un auglu sulas, tomati.
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