Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GASTROSTAD
20 mg, tabletki dojelitowe
Pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Gastrostad i w jakim celu sie go stosuje

Gastrostad jest jednym z lekow nalezacych do grupy wybiorczych inhibitoréw pompy protonowej,
ktore zmniejszaja wydzielanie kwasu solnego w zotadku.

Gastrostad jest stosowany:

2.

w leczeniu tagodnej choroby refluksowej (choroba przetyku spowodowana cofaniem sie
kwasnej tresci zotadkowej) i zwigzanych z nig objawow (takich jak zgaga, zarzucanie tresci
zotadkowej, b6l podczas przetykania);

w leczeniu dtugotrwatym i zapobieganiu nawrotom refluksowego zapalenia przetyku (stan
zapalny przetyku);

w zapobieganiu owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy u pacjentow stosujacych dugotrwale leki
przeciwbolowe (nieselektywne niesteroidowe leki przeciwzapalne, tzw. NLPZ).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gastrostad

Kiedy nie stosowa¢ leku Gastrostad:

Jesli pacjent ma uczulenie na pantoprazol, orzeszki ziemne lub soje lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent ma uczulenie na produkty lecznicze zawierajace inne inhibitory pompy
protonowej.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Gastrostad nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka szczegolnie:

Jesli u pacjenta wystepujg powazne zaburzenia czynnosci watroby. Nalezy poinformowa¢é lekarza,
jesli kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia czynnosci watroby. Lekarz moze zleci¢ czgstsza
kontrole aktywnosci enzyméw watrobowych, szczegolnie w przypadku diugotrwalego leczenia
lekiem Gastrostad. W przypadku zwiekszenia aktywnosci enzymow watrobowych nalezy przerwaé
podawanie leku.



Jesli pacjent musi stale przyjmowac niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i otrzymat
Gastrostad ze wzgledu na zwigkszone ryzyko powstania powiktan zotadkowo-jelitowych.
Zwigkszone ryzyko nalezy oceni¢, uwzgledniajac indywidualne czynniki ryzyka pacjenta, np.
zaawansowany wiek (65 lat lub wigcej), stwierdzona w wywiadzie chorobe wrzodowa zotadka lub
dwunastnicy lub krwawienie z zotadka lub jelita.

Jesli u pacjenta wystepuje niedobor witaminy Bi, lub wystepuja czynniki ryzyka wskazujace na
mozliwos¢ zmniejszenia stezenia witaminy Bi,, a pacjent otrzymuje dtugoterminowe leczenie
pantoprazolem. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow zmniejszajacych wydzielanie kwasu
solnego w zotadku, pantoprazol moze prowadzi¢ do zmniejszenia wchtaniania witaminy Bia.

Jesli pacjent przyjmuje inhibitor proteazy HIV, taki jak atazanawir (stosowany w leczeniu
zakazenia HIV) jednoczesnie z pantoprazolem, powinien poprosi¢ lekarza o szczegdtowa porade.
Przyjmowanie inhibitora pompy protonowej takiego jak pantoprazol, szczegolnie przez okres
dhuzszy niz jeden rok, moze nieznacznie zwigkszyé ryzyko ztamania kosci biodrowej, kosci
nadgarstka lub kregostupa. Nalezy poinformowaé lekarza, jesli pacjent ma osteoporoze lub jesli
przyjmuje kortykosteroidy (mogace zwigkszy¢ ryzyko osteoporozy).

Jesli pacjent przyjmuje Gastrostad przez okres dluzszy niz trzy miesigce, moze dojs¢ do
zmniejszenia stezenia magnezu we Kkrwi. Male st¢zenie magnezu moze objawia¢ si¢ jako
zmeczenie, mimowolne skurcze miesni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy, zwigkszona
czestosé akeji serca. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie
poinformowac o tym lekarza. Mate stezenie magnezu moze rowniez doprowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia potasu i wapnia we krwi. Lekarz moze zdecydowaé o regularnym wykonywaniu badan
w celu obserwacji stezenia magnezu we Krwi.

Jesli u pacjenta wystgpita kiedykolwiek reakcja skérna po zastosowaniu leku podobnego do
Gastrostadu zmniejszajacego wydzielanie kwasu solnego w zotadku.

Jesli u pacjenta wystgpita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne
moze by¢ przerwanie stosowania leku Gastrostad. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

Jesli pacjent ma by¢ poddany specyficznemu badaniu krwi (stezenie chromograniny A).

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza przed przyjeciem tego leku lub po jego przyjeciu, jesli
pacjent zaobserwuje ktérykolwiek z ponizszych objawow mogacych §wiadczy¢ o innej, powazniejszej
chorobie:

niezamierzona utrata masy ciata,

wymioty, szczegélnie powtarzajace sie,

krwawe wymioty przypominajace fusy kawy,

jesli pacjent zauwazy krew w stolcu; stolec moze by¢ czarny lub smolisty,

trudnosci w potykaniu lub bdl podczas potykania,

w przypadku bladosci i ostabienia (niedokrwistosc),

bol w klatce piersiowej,

bél brzucha,

ciezkie i (lub) uporczywe biegunki, poniewaz stosowanie tego leku wigze si¢ z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka wystapienia biegunki zakazne;j.

Lekarz moze zdecydowac o koniecznosci wykonania badan w celu wykluczenia podtoza
nowotworowego choroby, gdyz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej i opdznié jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymuja sie mimo leczenia, nalezy rozwazy¢
wykonanie dalszych badan.

W przypadku przyjmowania leku Gastrostad przez dtuzszy okres czasu (ponad 1 rok) pacjent
prawdopodobnie bgdzie znajdowat si¢ pod stata opieka lekarska. Podczas kazdej wizyty lekarskiej
nalezy zgtasza¢ wszelkie nowe i szczegdlne objawy oraz okolicznosci ich wystapienia.



Dzieci 1 mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Gastrostad u dzieci, poniewaz nie udowodniono jego skutecznosci
u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Gastrostad a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Gastrostad moze wptywacé na skutecznos$¢ dziatania innych lekow, dlatego tez nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

o Leki, takie jak ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych) lub erlotynib (stosowany w pewnych typach nowotworow), poniewaz Gastrostad
moze hamowac prawidtowe dziatanie tych i innych lekow.

e Warfaryng i fenprokumon, ktére maja wptyw na gestnienie lub rozrzedzenie krwi. Moze istnie¢
koniecznos¢ wykonania dalszych badan.

o Leki stosowane w leczeniu zakazen HIV takie jak atazanawir.

e Metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i raka); jesli
pacjent przyjmuje metotreksat, lekarz moze okresowo przerwaé stosowanie leku Gastrostad,
poniewaz pantoprazol moze zwigkszaé stgzenia metotreksatu we krwi.

e Fluwoksamina (stosowana w leczeniu depresji i innych chorob psychicznych - w przypadku
przyjmowania fluwoksaminy lekarz moze zmniejszy¢ dawke).

e Ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen).

e Ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu tagodnej depresji).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy.

Stwierdzono przenikanie pantoprazolu do mleka kobiecego.

Lek nalezy stosowac¢ tylko w przypadku, gdy lekarz uzna, ze korzys¢ z jego stosowania jest wieksza
niz potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub niemowlecia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Gastrostad nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych takich jak zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé¢ maszyn.

Gastrostad zawiera maltitol

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Gastrostad zawiera lecytyne sojowa

Jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne lub sojg¢, nie moze stosowac tego leku.

Gastrostad zawiera séd



Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Gastrostad

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania

Przyjmowac tabletki 1 godzing przed positkiem, bez rozgryzania i dzielenia, potykajac w catosci
i popijajac niewielka iloscig wody.

Zalecana dawka:

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i starsza:

e W leczeniu objawow refluksowego zapalenia przelyku (np. zgaga, cofanie si¢ kwasu zolgdkowego,
bél podczas potykania)
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobe. Dawka ta zazwyczaj zapewnia ztagodzenie
objawow w ciggu 2-4 tygodni - najpézniej po kolejnych 4 tygodniach. Lekarz zadecyduje, jak
dtugo nalezy przyjmowac lek. Po uptywie tego czasu mozna kontrolowac wszystkie nawracajace
objawy choroby, przyjmujac jedna tabletke na dobe, w razie koniecznosci.

e Diugotrwate leczenie i zapobieganie nawrotom refluksu zolgdkowo-przetykowego
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobe. W przypadku nawrotu choroby lekarz moze

podwoi¢ dawke; w takim przypadku pacjent moze stosowac¢ tabletki leku Gastrostad 40 mg, jedng
tabletke na dobg¢. Po wyleczeniu mozna zmniejszy¢ dawke i ponownie przyjmowac jedna tabletke
20 mg na dobg.

Dorosli

o W leczeniu wrzodow dwunastnicy i Zolgdka u pacjentéw wymagajgcych cigglego przyjmowania
NLPZ

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobe.

Pacjenci z chorobami watroby

Jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby, nie powinien przyjmowaé wigcej niz jedna tabletke 20 mg na
dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie zaleca si¢ stosowania tabletek tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Gastrostad

Niezwtocznie poinformowac lekarza lub farmaceute. Objawy przedawkowania nie sg znane.
Pominiecie przyjecia leku Gastrostad

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki. Nalezy przyjaé
nastepna, zaplanowang dawke o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Gastrostad



Nie nalezy przerywac¢ stosowania tabletek bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuts.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy przerwaé
stosowanie tabletek i niezwlocznie poinformowaé lekarza lub skontaktowac sie z najblizszym
szpitalem, gdzie pelniony jest ostry dyzur:

o Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko: moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 1000 osob): obrzek
jezyka i (lub) gardta, trudnosci z potykaniem, pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu pokrzywa),
trudnosci z oddychaniem, alergiczny obrzek twarzy (obrzgk Quinckego/obrzek naczynioruchowy),
cigzkie zawroty glowy z przyspieszonym biciem serca i obfitym poceniem sie.

o Ciezkie reakcje skorne (czestos¢ nieznmana: czestosci nie mozna okreslic na podstawie
dostepnych danych): tworzenie sie pecherzy na skorze i szybkie pogorszenie stanu ogolnego,
nadzerka (z lekkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/ust albo narzadoéw piciowych (zespot
Stevensa-Johnsona, zespot Lyella, rumien wielopostaciowy) oraz wrazliwos¢ na $wiatto.

e Inne ciezkie reakcje (czesto§¢ nieznana): zolte zabarwienie skory i biatek oczu (cigzkie
uszkodzenie komorek watroby, zottaczka) lub goraczka, wysypka oraz powigkszenie nerek,
niekiedy z bolesnym oddawaniem moczu i bélem w dolnej czesci plecow (ciezkie zapalenie nerek),
mogace prowadzi¢ do niewydolnosci nerek.

Inne dzialania niepozadane wystepujace:

e Czesto (Moga wystapic¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)
Lagodne polipy zotadka.

¢ Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

Bol glowy, zawroty glowy, biegunka, nudno$ci, wymioty, uczucie petnosci w jamie brzusznej

i wzdgcia (wiatry), zaparcia, suchos¢ w jamie ustnej, bol i dyskomfort w obrebie brzucha, wysypka
skorna, wykwity, wypryski, swedzenie, ostabienie, wyczerpanie lub ogdlne zte samopoczucie,
zaburzenia snu, ztamanie ko$ci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa.

¢ Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow).

Znieksztalcenie lub catkowity brak zmystu smaku, zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie,
pokrzywka, bole stawow, bole migsni, zmiany masy ciata; podwyzszona temperatura ciata, wysoka
goraczka, obrzek konczyn (obrzgk obwodowy), reakcje alergiczne, depresja, powigkszenie piersi

u mezezyzn.

e Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
Dezorientacja

e Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Omamy, stan splatania (szczegolnie u pacjentow, u ktorych takie objawy wystapity juz wczesniej),
zmniejszenie stezenia sodu we krwi, zmniejszenie poziomu magnezu we krwi (patrz punkt 2), uczucie
mrowienia, ktucia, pieczenia lub zdretwienia, wysypka z mozliwym bolem w stawach (podostra
postac tocznia rumieniowatego skornego), zapalenie jelita grubego powodujace uporczywa wodnista
biegunke.

Dzialania niepozadane rozpoznawane za pomoca badan krwi wystepujace:



e Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

o Rzadko (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow).
Zwiekszone stezenie bilirubiny, zwiekszone stezenie ttuszczow we krwi, ostre zmniejszenie liczby
krazacych granulocytow wiazace si¢ z wysoka goraczka.

e Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow).
Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowac czestsze krwawienia i siniaki, zmniejszenie
liczby biatych krwinek, co moze Sprzyjac czgstszym zakazeniom, wspottowarzyszace
nieprawidlowe zmniejszenie liczby czerwonych i bialtych krwinek oraz ptytek.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Gastrostad
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Gastrostad

Substancja czynna leku jest pantoprazol.

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego
pottorawodnego).

Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki:
Maltitol, krospowidon typ B, karmeloza sodowa, sodu weglan bezwodny, wapnia stearynian.

Otoczka tabletki:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, lecytyna sojowa, zelaza tlenek
z6tty (E 172), sodu weglan bezwodny, kopolimer (1:1) kwasu metakrylowego i akrylanu etylu, trietylu
cytrynian.

Jak wyglada lek Gastrostad i co zawiera opakowanie
Zotte, owalne tabletki dojelitowe.

Lek Gastrostad jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 14 lub 28 tabletek dojelitowych
lub w butelkach zawierajacych 100 tabletek dojelitowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy

Wytwoérca

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Niemcy

Centrafarm Services B.V., Van de Reijstraat, 4814 NE Breda, Holandia

Eurogenerics N.V., Heizel Esplanade B 22, 1020 Brussels, Belgia

Sanico NV, Veedijk 59, B-2300 Turnhout, Belgia

Lamp S. Prospero S.P.A., Via della Pace, 25/A, 41030 San Prospero (MO), Wtochy

Sofarimex, Industria Quimica e Farmaceutica, SA, Av. Das Industrias, Alto do Colaride, Agualva,
2735-213 Cacém, Portugalia

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Vienna, Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

DE (RMS): Pantoprazol STADA 20 mg magensaftresistente tabletten
AT: Pantoprazol STADA 20 mg magensaftresistente tabletten
BE: Pantoprazole EG 20 mg maagsapresistente tabletten

DK: Pantoprazol STADA 20 mg enterotablet

ES: Pantoprazol STADA 20 mg comprimidos gastrorresistentes EFG
IT: Pantoprazolo EG 20 mg compressa gastroresistente

LU: Pantoprazole EG 20 mg comprimés gastro-résistants

NL: Pantoprazole CF 20 mg

PL: Gastrostad

PT: Pantoprazol Ciclum 20 mg comprimido gastroresistente
IE: Pantium 20 mg Gastro-Resistant Tablets

FR: Pantoprazole EG 20 mg, comprimé gastro-résistant

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 16.11.2021



