ANESTELOC tabl.dojelit. 40mg * 56

Opis produktu

Anesteloc 40 mg, 40 mg, tabletki dojelitowe
Pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- 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 wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Anesteloc 40 mg i w jakim celu sie go stosuje

Anesteloc 40 mg jest selektywnym ,inhibitorem pompy protonowej’, lekiem, ktéry zmniejsza
wydzielanie kwasu w zotgdku. Stosowany jest w leczeniu chordb zotadka i jelit zwigzanych
z wydzielaniem kwasu solnego.

Anesteloc 40 mg stosuje sie w leczeniu:

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej:

- Refluksowego zapalenia przetyku. Stanowi zapalnemu przetyku (rurka tgczaca gardto

z zotgdkiem), towarzyszy cofanie sie kwasu zotgdkowego.

Dorosli:

- Zakazenia bakterig Helicobacter pylori u pacjentéw z chorobg wrzodowg zotadka

i (lub) dwunastnicy w skojarzeniu z 2 antybiotykami (leczenie eradykacyjne), w celu pozbycia sie
bakterii i zapobiegania nawrotom owrzodzenia.

- Choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy.

- Zespot Zollingera-Ellisona oraz innych stanéw chorobowych zwigzanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anesteloc 40 mg

Kiedy nie stosowac¢ leku Anesteloc 40 mg

- Jesli pacjent ma uczulenie na pantoprazol, lecytyne sojowa lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowej.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Anesteloc 40 mg nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
- Jesli wystepujg powazne zaburzenia czynnosci watroby. Nalezy poinformowac lekarza,

jesli kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia czynnosci watroby. Lekarz moze zleci¢ czestsza
kontrole aktywnosci enzymdw watrobowych, szczegdlnie gdy stosowane jest dtugotrwate
leczenie lekiem Anesteloc 40 mg. W razie zwiekszenia aktywnosci enzymow watrobowych
stosowanie leku nalezy przerwac.

- Jesli u pacjenta wystepuje niedobdr witaminy B12 lub wystepujg czynniki ryzyka wskazujgce
na mozliwos¢ zmniejszenia stezenia witaminy B12, a pacjent leczony jest dtugotrwale
pantoprazolem. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw zmniejszajacych (hamujgcych)
wydzielanie kwasu solnego w zotgdku, pantoprazol moze prowadzi¢ do zmniejszonego
wchtfaniania witaminy B12.
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- Jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV)
jednoczesnie z pantoprazolem, powinien poprosic lekarza o szczegétowg porade.

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skérna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Anesteloc 40 mg, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

- Jesli pacjent przyjmuje pantoprazol przez ponad trzy miesigce, mozliwe jest zmniejszenie
stezenia magnezu we krwi pacjenta. Objawy niskiego stezenia magnezu mogg obejmowac
uczucie zmeczenia, mimowolne skurcze miesni, dezorientacje, drgawki, zawroty gtowy

lub przyspieszong akcje serca. Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawdw, nalezy
niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi. Mate stezenie magnezu moze rowniez prowadzic¢

do zmniegjszenia stezenia potasu i wapnia we krwi. Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi

w celu kontrolowania stezenia magnezu.

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza o planowanym specyficznym badaniu krwi
(stezenie chromograniny A).

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne
moze by¢ przerwanie stosowania leku Anesteloc 40 mg. Nalezy réwniez powiedzie¢

o wszelkich innych wystepujacych dziataniach niepozgdanych takich, jak bol stawdw.

W przypadku pojawienia sie nastepujacych objawdéw nalezy natychmiast poinformowac lekarza:
- niezamierzona utrata masy ciata

- nawracajgce wymioty

- trudnosci z przetykaniem

- krwawe wymioty

- blado$¢ i ostabienie (niedokrwistosg)

- krew w kale

- ciezkie i (lub) uporczywe biegunki, poniewaz stosowanie leku Anesteloc 40 mg wiaze sie

z niewielkim zwiekszeniem ryzyka wystagpienia biegunki zakaznej.

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

W przypadku przyjmowania Anesteloc 40 mg przez dtuzszy okres (ponad 1 rok), pacjent
prawdopodobnie bedzie znajdowat sie pod statg opieka lekarza. W takim przypadku nalezy w trakcie
kazdej wizyty u lekarza zgtasza¢ wszelkie nowe i nieoczekiwane objawy oraz okolicznosci

ich wystgpienia.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowej jak Anesteloc 40 mg, zwtaszcza w okresie dtuzszym
niz jeden rok, moze zwiekszy¢ sie nieznacznie ryzyko wystgpienia ztaman kosci biodrowe;j,

kosci nadgarstka lub kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy
lub przyjmowania lekéw z grupy kortykosteroidéw (mogacych zwiekszac ryzyko wystapienia
osteoporozy).

Lek Anesteloc 40 mg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Anesteloc 40 mg moze wptywaé na skutecznos¢ dziatania innych lekéw, dlatego tez nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

- Leki, takie jak ketokonazol, itrakonazol i posakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych) lub erlotinib (stosowany w pewnych typach nowotworéw), poniewaz pantoprazol
moze hamowac prawidtowe dziatanie tych i innych lekdw.

- Warfaryne, fenprokumon, ktére wptywajg na gestos¢ krwi. Moze istnie¢ koniecznosé
wykonania dalszych badan.

- Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Anesteloc 40 mg z jedzeniem i piciem

Lek przyjmowac 1 godzine przed positkiem, nie rozgryzajac ani nie dzielgc tabletki. Potyka¢ w catosci
popijajgc woda.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Doswiadczenie w stosowaniu u kobiet w cigzy jest ograniczone. Stwierdzono przenikanie substancji
czynnej leku do mleka kobiecego.

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub kobiet, u ktérych nie mozna wykluczy¢ cigzy lub kobiet
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karmigcych piersia jedynie wtedy, jesli lekarz uzna, ze korzy$¢ z jego stosowania jest wieksza,

niz potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub niemowlecia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwaé urzgdzen mechanicznych,

jezeli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia.
Lek Anesteloc 40 mg zawiera lecytyne sojowa. Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku
nadwrazliwosci na orzeszki ziemne lub soje.

3. Jak stosowa¢ lek Anesteloc 40 mg

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

Zalecana dawka

Jesli lekarz nie zalecit innego dawkowania, zazwyczaj stosowana dawka to:

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej:

W leczeniu refluksowego zapalenia przetyku

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobe. Lekarz moze zaleci¢ zwiekszenie dawki do
2 tabletek na dobe. Okres leczenia refluksowego zapalenia przetyku zazwyczaj wynosi 4 do 8 tygodni.
Lekarz zadecyduje jak dtugo nalezy przyjmowac lek.

Dorosli:

W leczeniu infekcji bakterig zwang Helicobacter pylori, u pacjentéw z wrzodami dwunastnicy

i (lub) zotadka, w skojarzeniu z dwoma antybiotykami (leczenie eradykacyjne)

Jedna tabletka dwa razy na dobe plus dwie tabletki antybiotykéw: amoksycyliny, klarytromycyny
lub metronidazolu (lub tynidazolu) przyjmowane kazda dwa razy na dobe z tabletkg pantoprazolu.
Pierwszg tabletke pantoprazolu nalezy przyja¢ 1 godzine przed $niadaniem, zas drugg tabletke
pantoprazolu 1 godzine przed kolacjg. Nalezy przestrzegac¢ instrukcji podanej przez lekarza

oraz przeczytaé ulotki dla pacjenta umieszczone w opakowaniach antybiotykéw. Leczenie stosuje sie
zazwyczaj przez okres jednego do dwdch tygodni.

W leczeniu wrzoddw zotgdka i (lub) dwunastnicy

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobe. Po konsultacji z lekarzem dawke mozna
podwoic. Lekarz zdecyduje jak dtugo nalezy przyjmowac lek. Okres leczenia w przypadku wrzoddw
zotgdka wynosi zazwyczaj od 4 do 8 tygodni. Okres leczenia w przypadku wrzodéw dwunastnicy
wynosi zazwyczaj od 2 do 4 tygodni.

W dtugotrwatym leczeniu zespotu Zollinger-Ellisona oraz innych stanéw chorobowych

zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego

Zalecana dawka poczatkowa to zwykle dwie tabletki na dobe.

Obie tabletki nalezy przyjmowac 1 godzine przed positkiem. W péZniejszym terminie dawkowanie
moze by¢ odpowiednio dostosowane przez lekarza, w zaleznosci od ilosci wydzielanego kwasu
solnego w zotadku. W przypadku przepisania wiekszej liczby tabletek niz dwie na dobe,

nalezy przyjmowac je dwa razy na dobe.

Jesli lekarz przepisze dawke dobowg wiekszg od czterech tabletek na dobe, doktadnie poinformuje,
kiedy nalezy przerwac przyjmowanie leku.

Specjalne grupy pacjentow:

- W przypadku schorzenia nerek, umiarkowanego lub ciezkiego uszkodzenia watroby nie nalezy
przyjmowac leku Anesteloc 40 mg w celu eradykacji Helicobacter pylori.

- W ciezkich schorzeniach watroby nie nalezy przyjmowac wiecej niz jedna tabletke 20 mg
pantoprazolu na dobe (w tym celu, sg dostepne tabletki zawierajgce 20 mg pantoprazolu).
Stosowanie u dzieci

Tabletki nie sg zalecane do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Anesteloc 40 mg

Nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty. Objawy przedawkowania nie sg znane.

Pominiecie zastosowania leku Anesteloc 40 mg

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac
nastepna, zaplanowang dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Anesteloc 40 mg

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wystepowanie dziatan niepozadanych definiuje sie w oparciu o okreslong czestosc¢ ich wystepowania:
- bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentéw)

- czesto (od T = 10 na 100 leczonych pacjentéw)

- niezbyt czesto (od 1 — 10 na 1 000 leczonych pacjentéw)

- rzadko (od 1 — 10 na 10 000 leczonych pacjentéw)

- bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow)

- czestos$¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatar niepozadanych,

nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza lub skontaktowac sie z najblizszym szpitalem gdzie petniony
jest ostry dyzur:

- Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko): obrzek jezyka i (lub) gardta, trudnosci z przetykaniem,
pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu pokrzywa), trudnosci z oddychaniem, alergiczny obrzek
twarzy (obrzek Quincke'go / obrzek naczynioruchowy), ciezkie zawroty gtowy

Z przyspieszonym biciem serca i obfitym poceniem sie.

- Ciezkie reakcje skorne (czestosé nieznana): tworzenie sie pecherzy skérnych i gwattowne
pogorszenie stanu ogoélnego, nadzerka (z lekkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/ust
albo narzgdéw ptciowych (zespét Stevens-Johnsona, zespét Lyella, rumien wielopostaciowy)
oraz wrazliwos¢ na Swiatto.

- Inne ciezkie reakcje (czestos¢ nieznana): zétte zabarwienie skéry i oczu (ciezkie uszkodzenie
komorek watroby, zéttaczka) lub goraczka, wysypka oraz problemy z nerkami przejawiajace sie
ich powiekszeniem, czasem z bélem podczas oddawania moczu i bélem w dolnej czesci plecow
(ciezkie zapalenie nerek).

Inne dziatania niepozgdane wystepujace:

- Czesto (od 1 — 10 na 100 leczonych pacjentéw)

tagodne polipy zotgdka

- Niezbyt czesto (od 1 — 10 na 1 000 leczonych pacjentéw)

bol gtowy; zawroty gtowy; biegunka; nudnosci, wymioty; uczucie petnosci w jamie brzuszne;j

i wzdecia z oddawaniem wiatrow (wiatry); zaparcia; sucho$¢ w jamie ustnej; bol i dyskomfort
w obrebie brzucha; wysypka skérna, rumien, wykwity skérne; swedzenie skory; ostabienie,
wyczerpanie lub ogdlne zte samopoczucie; zaburzenia snu.

- Rzadko (od 1T = 10 na 10 000 leczonych pacjentow)

zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie; pokrzywka; béle stawdw; béle miesni;
zmiany masy ciata; podwyzszona temperatura ciata; obrzek koriczyn (obrzek obwodowy);
reakcje alergiczne; depresja, powiekszenie piersi u mezczyzn.

- Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw)

zaburzenia orientacji.

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

omamy, stan splatania (szczegdlinie u pacjentéw, u ktérych takie objawy wystapity juz
wczesniej); zmniejszenie stezenia sodu we krwi, wysypka moggca przebiegac¢ z bélem stawow,
wrazenie taskotania, ktucia, mrowienia, pieczenia lub dretwienia; zapalenie jelita grubego
powodujgce uporczywa wodnista biegunke.

Jezeli przyjmowano Anesteloc 40 mg przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwosg,
zmniejszenia stezenia magnezu we krwi. Mate stezenie magnezu moze objawiac¢ sie jako
zmeczenie, mimowolne skurcze miesni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona
akcja serca. W razie zaobserwowania ktéregos z powyzszych objawdw, nalezy o tym
niezwtocznie poinformowac lekarza. Mate stezenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan
krwi w celu kontrolowania stezenia magnezu.

Dziatania niepozadane rozpoznawane za pomoca badan krwi wystepujace:

- Niezbyt czesto (od 1 — 10 na 1 000 leczonych pacjentéw)

zwiekszona aktywnos$é enzymow watrobowych.

- Rzadko (od 1 — 10 na 10 000 leczonych pacjentéw)

zwiekszone stezenie bilirubiny; zwiekszone stezenie ttuszczéw we krwi

- Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw)

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowac czestsze krwawienia i siniaki;
zmniejszenie liczby biatych krwinek, co moze sprzyja¢ czestszym zakazeniom.
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Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozagdane, niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Anesteloc 40 mg

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

Przechowywaé w temperaturze ponizej 250C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzier podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anesteloc 40 mg

- Substancjg czynna leku jest pantoprazol. Kazda tabletka zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci
pantoprazolu sodowego péttorawodnego).

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen: mannitol, krospowidon, hydroksypropyloceluloza, sodu laurylosiarczan,
krzemionka koloidalna bezwodna, talk, magnezu stearynian.

Otoczka Opadry AMB jasnozétta 80W220017 o sktadzie: alkohol poliwinylowy, tytanu
dwutlenek (E177), talk, zelaza tlenek zotty (E172), zétciert chinolinowa, lak aluminiowy
(E104), lecytyna sojowa, guma ksantanowa.

Otoczka dojelitowa o sktadzie: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
dyspersja 30%, polisorbat 80, glicerolu monostearynian, trietylu cytrynian.

Jak wyglada lek Anesteloc 40 mg i co zawiera opakowanie

Lek Anesteloc 40 mg to jasnozotte, okragte, lekko dwuwypukte tabletki pokryte ISnigca,
przezroczysta otoczka.

Opakowanie zawiera 14, 28 lub 56 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05 — 152 Czosnow

Wytworca
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05 — 152 Czosnoéw
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