Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pamyl 20 mg, 20 mg, tabletki dojelitowe
Pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pamyl 20 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pamyl 20 mg
Jak stosowac lek Pamyl 20 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pamyl 20 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwdE

1. Co to jest lek Pamyl 20 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Pantoprazol jest selektywnym ,,inhibitorem pompy protonowe;j”, lekiem, ktoéry zmniejsza ilos¢ kwasu
wytwarzanego w zotadku. Jest stosowany w leczeniu chorob zotadka i jelit majacych zwiazek

z kwasem zotagdkowym.

Moze by¢ stosowany w:

Dorosli i mtodziez od 12 lat:

- Leczeniu objawow (np. zgaga, kwasne odbijanie, bol przy przetykaniu) zwigzanych z choroba
refluksowa przetyku wywotang cofaniem si¢ kwasu z zotadka.

- Przewlektym leczeniu refluksowego zapalenia przetyku (zapalenie przetyku, ktéremu towarzyszy
zarzucanie kwasu zotadkowego) i zapobieganiu jego nawrotom.

Dorosli:
- Zapobieganiu owrzodzeniom dwunastnicy i zotagdka wywolywanym przez niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ, na przyktad ibuprofen) u pacjentow zagrozonych ryzykiem ich

wystepowania wymagajacych ciaglego przyjmowania NLPZ.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pamyl 20 mg



Kiedy nie stosowac leku Pamyl 20 mg

- jesli pacjent ma uczulenie na pantoprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowe;j

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pamyl 20 mg nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma cigzkg chorobe watroby. Jesli kiedykolwiek w przesztosci wystepowata choroba
watroby, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz bedzie czg¢sciej kontrolowa¢ enzymy
watrobowe, szczegolnie jesli Pamyl 20 mg jest stosowany przez dtugi okres czasu. W razie wzrostu
enzymow watrobowych leczenie nalezy przerwac

- jesli pacjent musi ciagle stosowac leki zwane NLPZ i otrzymuje Pamyl 20 mg z powodu
zwigkszonego ryzyka powiktan zotadkowych i jelitowych. Zwigkszenie ryzyka bedzie oceniane na
podstawie indywidualnych czynnikow ryzyka pacjenta, takich jak wiek (65 lat lub wigcej),
wystepowanie w przesztosci choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy, krwawien z zotadka Iub
jelit

- jesli pacjent ma zmniejszone zasoby witaminy B> w organizmie lub czynniki ryzyka dla
zmniejszenia zasobdw witaminy Bz i otrzymuje Pamyl 20 mg przez dtugi okres czasu. Podobnie jak
wszystkie leki zobojetniajace, Pamyl 20 mg moze doprowadzi¢ do zmniejszonego wchianiania
witaminy B,

- jesli jednoczesnie z lekiem Pamyl 20 mg stosowany jest lek o nazwie atazanawir (w leczeniu
zakazenia HIV), nalezy poradzi¢ si¢ lekarza

- jesli u pacjenta kiedykolwiek w przeszto$ci wystapita reakcja skorna po zastosowaniu leku
podobnego do pantoprazolu, zmniejszajacego wydzielanie kwasu zotgdkowego

- jesli pacjent planuje wykonanie badania krwi w celu ustalenia poziomu chromograniny A

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapig ktore$ z nastepujacych objawow:

- niezamierzona utrata masy ciata

- powtarzajace si¢ wymioty

- trudnosci z polykaniem

- wymioty krwig

- blados¢ i ostabienie (anemia)

- obecno$¢ krwi w stolcu

- silna i (lub) przedluzajaca si¢ biegunka, poniewaz stosowanie pantoprazolu wigze si¢ z niewielkim
wzrostem czesto$ci wystgpowania biegunki zakazne;.

Jesli u pacjenta pojawi si¢ wysypka na skorze, szczegdlnie w miejscach narazonych na dziatanie
stofica, nalezy jak najszybciej poinformowac¢ o tym lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie
leczenia lekiem Pamyl 20 mg. Nalezy pamieta¢ o wymienieniu rowniez wszystkich innych
wystepujacych dziatan niepozadanych, jak na przyktad bole stawow.

Lekarz moze zadecydowac¢ o potrzebie przeprowadzenia pewnych badan w celu wykluczenia choroby
nowotworowej, poniewaz pantoprazol tagodzi rowniez objawy nowotworu i moze by¢ przyczyna
opoznienia w jego rozpoznaniu. Jesli objawy utrzymuja si¢ pomimo leczenia, rozwazane beda dalsze
badania diagnostyczne.

Jesli pacjent przyjmuje Pamyl 20 mg przez dtugi okres czasu (ponad rok) lekarz prawdopodobnie
zaleci regularne kontrole. Na kazdej wizycie lekarskiej nalezy zgtasza¢ lekarzowi wszelkie nowe
i nietypowe objawy oraz sytuacije.

Stosowanie inhibitora pompy protonowej takiego jak pantoprazol, przez okres dtuzszy niz jeden rok,
moze nieznacznie zwickszac ryzyko ztamania biodra, nadgarstka i kregostupa. Nalezy poinformowaé
lekarza w przypadku gdy pacjent ma osteoporozg lub stosuje kortykosteroidy (moga one zwigkszac
ryzyko osteoporozy).



Lek Pamyl 20 mg a inne lekKi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, poniewaz Pamyl 20 mg moze
mie¢ wptyw na skuteczno$¢ innych lekow.

- Leki takie jak ketokonazol, itrakonazol i posakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)
lub erlotinib (stosowany w niektorych rodzajach nowotworow), poniewaz pantoprazol moze
hamowa¢ prawidlowe dziatanie tych i innych podobnych lekow.

- Warfaryna i fenprokumon, ktore wplywaja na zageszczenie lub rozrzedzenie krwi. Konieczne moga
by¢ dodatkowe badania kontrolne.

- Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodKi
ostroznosci”).

- Metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i nowotworow),
poniewaz pantoprazol moze zwicksza¢ stezenie metotreksatu we krwi.

- Fluwoksamina (stosowana w leczeniu depresji i innych chordb psychicznych). Jezeli pacjent
przyjmuje fluwoksaming lekarz moze zmniejszy¢ dawke.

- Ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen).

- Ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu fagodnej depresji).

Ciazai karmienie piersia

Nie ma odpowiednich danych na temat stosowania leku Pamyl 20 mg u cigzarnych kobiet. Stwierdzono
przenikanie substancji czynnej leku do ludzkiego mleka. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek nalezy stosowac, wytacznie jesli lekarz uzna, ze korzysci ze stosowania sg wigksze w stosunku do
potencjalnego zagrozenia dla nienarodzonego dziecka czy noworodka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli wystapig objawy niepozadane, takie jak zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Pamyl 20 mg zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Pamyl 20 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy i jak nalezy stosowaé Pamyl 20 mg
Tabletki nalezy przyjmowaé na godzing przed positkiem. Nie nalezy ich zu¢ ani kruszy¢. Tabletki
nalezy potyka¢ w cato$ci popijajac niewielka iloscig wody.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka wynosi:
Dorosli i miodziez od 12 lat:

W leczeniu objawow (takich jak zgaga, kwasne odbijanie, bl przy przelykaniu) zwiazanych

Z chorobg refluksowg przeltyku

Zalecana dawka to 1 tabletka dziennie. Dawka ta zwykle powoduje ztagodzenie objawow w ciagu 2-4
tygodni — najpdzniej po 4 nastepnych tygodniach. Lekarz okresli, jak dlugo nalezy stosowac lek. Po
tym okresie wszelkie nawracajace objawy mozna kontrolowaé przyjmujac 1 tabletke dziennie,

W razie potrzeby.



W dlugoterminowym leczeniu i zapobieganiu nawrotom refluksowego zapalenia przelyku:
Zalecana dawka to 1 tabletka dziennie. Jesli choroba nawraca, lekarz moze podwoic te dawke.

W takim przypadku mozna przyjmowac tabletki Pamyl 40 mg raz dziennie. Po wyleczeniu mozna
ponownie zmniejszy¢ dawke do 1 tabletki 20 mg raz dziennie.

Dorosli:

W zapobieganiu owrzodzeniom dwunastnicy i Zoladka u pacjentéw wymagajacych cigglego
stosowania NLPZ
Zalecana dawka to 1 tabletka dziennie.

Szczegblne grupy pacjentow:
- Jesli pacjent ma chorobg watroby, nie powinien przyjmowac wigcej niz 1 tabletke 20 mg dziennie.

- Dzieci ponizej 12 lat. Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pamyl 20 mg
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie sg znane objawy przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Pamyl 20 mg
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyja¢ nastepna
dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Pamyl 20 mg

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia ktorekolwiek z ponizszych objawow niepozadanych, nalezy przerwa¢é
przyjmowanie leku i natychmiast skonsultowacé si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do izby przyjeé
najblizszego szpitala:

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow)

- Ciezkie reakcje alergiczne: obrzek jezyka i (lub) gardta, trudno$ci w potykaniu, pokrzywka,
trudnosci w oddychaniu, alergiczny obrzek twarzy (Obrzek Quinckego/obrzek naczynioruchowy),
silne zawroty glowy z bardzo szybkim biciem serca i silnymi potami.

- Zmniejszenie liczby biatych i czerwonych krwinek i (lub) ptytek krwi, co moze by¢ widoczne
w badaniach krwi. U pacjenta mozna zaobserwowa¢ czestsze infekcje, czestsze niz normalnie
krwawienia lub powstawanie siniakow.

Czesto$S¢ nieznana (czgstoS¢ wystgpowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Ciezkie zmiany skdérne: powstawanie pecherzy na skorze i szybkie pogarszanie si¢ stanu ogdlnego,
nadzerki (z niewielkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/warg lub narzadéw plciowych (zespot
Stevensa-Johnsona, zesp6t Lyella, rumien wielopostaciowy), wysypka, czasem z towarzyszgcym
bolem stawow 1 nadwrazliwos$¢ na swiatlo.

- Inne ciezkie zaburzenia: zazotcenie skory i biatkdwek oczu (cigzkie uszkodzenie komorek watroby,
z6ltaczka) lub goraczka, wysypka, powiekszenie nerek czasami z bolesnym oddawaniem moczu
i bolami krzyza (cigzkie zapalenie nerek). Stan zapalny w jelicie grubym, ktory moze spowodowaé
uporczywa, wodnistg biegunke.



Jesli pacjent stosuje pantoprazol dtuzej niz trzy miesigce mozliwe jest, ze poziom magnezu we Krwi
moze spas¢. Male stezenie magnezu moze objawiac si¢ zmeczeniem, mimowolnymi skurczami
migs$ni, dezorientacja, drgawkami, zawrotami gtowy, przyspieszonym biciem serca. Jesli pacjent
zaobserwuje u siebie ktorykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.
Mate st¢zenie magnezu moze rowniez prowadzi¢ do obnizenia stgzenia potasu lub wapnia we krwi.
Lekarz moze zdecydowa¢ o wykonywaniu regularnych badan krwi, w celu kontrolowania poziomu
magnezu.

Inne dziatania niepozadane to:

- Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentdw)
Lagodne polipy zotadka

- Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow)
Bole glowy, zawroty glowy, biegunka, mdtosci, wymioty, wzdecie brzucha i wiatry, zaparcia,
suchos$¢ w ustach, bole 1 dyskomfort brzucha, wysypka, osutka, wykwity skorne, swedzenie,
ostabienie, uczucie wyczerpania lub ogolnie zte samopoczucie, zaburzenia snu, ztamanie biodra,
nadgarstka lub kregostupa.

- Rzadko (mogg dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow)
Zmiany w odczuwaniu smaku lub utrata smaku, zaburzenia widzenia, takie jak nieostre widzenie,
pokrzywka, bole stawdw, bole migsni, zmiany wagi ciata, podwyzszenie temperatury ciala, obrzek
konczyn (obrzeki obwodowe), depresja, powiekszenie piersi u mgzczyzn.

- Czestos$¢ nieznana (czgsto$¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)
Halucynacje, splatanie (szczegolnie u pacjentow majacych takie objawy w wywiadzie), mrowienia.

Dzialania niepozadane stwierdzane w badaniach krwi:
- Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentéw)
Wazrost aktywnosci enzymow watrobowych.
- Rzadko (mogga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow)
Wazrost stezenia bilirubiny, wzrost stezenia ttuszczéw we krwi.
- Czestos$¢ nieznana (czgsto$¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)
Zmniejszenie stezenia sodu we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Pamyl 20 mg

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Blistry: Ten lek nie wymaga szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Butelki HDPE: Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciaggu 100 dni. Przechowywa¢é butelke szczelnie
zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Pamyl 20 mg

- Substancjg czynng leku jest pantoprazol sodowy péttorawodny, co odpowiada 20 mg pantoprazolu.

- Pozostate sktadniki to: sodu weglan bezwodny, mannitol, krospowidon, powidon (K-90) i wapnia
stearynian. Otoczka zawiera kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), sodu
laurylosiarczan, polisorbat 80, trietylu cytrynian, hypromeloze, tytanu dwutlenek (E171), makrogol
400 i zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Pamyl 20 mg i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Pamyl 20 mg sa ciemnozotte, powlekane, owalne, 0 wymiarach 4,3 mm x 8,4 mm,
obustronnie wypukte, bez napiséw po obydwu stronach tabletki. Tabletki sa dostepne w plastikowych
butelkach i blistrach.

Biate butelki z HDPE z zakretka z PP po 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 lub 250 tabletek,
umieszczone w tekturowym pudetku. Butelki zawierajg rowniez maty plastikowy pojemnik z Zelem
krzemionkowym lub saszetke zawierajaca zel krzemionkowy i wegiel aktywowany, ktore chronia

tabletki przed wilgocig. Pojemnik lub saszetka nie sg przeznaczone do spozycia i nie nalezy go usuwac
z butelki.

Blistry Aluminium/Aluminium z warstwa zawierajaca srodek pochlaniajacy wilgo¢ lub bez warstwy,
zapakowane w tekturowe pudelka zawierajace 7, 14, 14x1, 28, 28x1, 30, 56, 70, 70x1, 96 lub 98
tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytwarca/lmporter

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road

Dublin 13

Irlandia

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Wegry

Mylan Germany GmbH



Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hohe
Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. H6he
Niemcy

Logiters, Logistica Portugal, S.A.
Estrada dos Arneiros, 4, Azambuja, 2050-306
Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji oraz jego nazw w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel. +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2023
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