Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Pantoprazol Aurovitas, 40 mg, tabletki dojelitowe

Pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Pantoprazol Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pantoprazol Aurovitas
Jak stosowac lek Pantoprazol Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pantoprazol Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pantoprazol Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pantoprazol Aurovitas zawiera substancje czynng pantoprazol. Lek Pantoprazol Aurovitas jest
selektywnym ,,inhibitorem pompy protonowej”, lekiem, ktory zmniejsza ilo$¢ kwasu produkowanego
w zotgdku pacjenta. Lek jest stosowany w chorobach zotadka i jelit zaleznych od kwasu solnego w
zotadku.

Lek Pantoprazol Aurovitas jest stosowany w leczeniu dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i starszej
w:
- leczeniu refluksowego zapalenia przetyku. Stan zapalny przetyku (rurka faczaca gardto

z zoladkiem), ktoremu towarzyszy cofanie si¢ kwasu z zotadka.

Lek Pantoprazol Aurovitas jest stosowany w leczeniu dorostych:

- W leczeniu zakazenia bakterig nazywang Helicobacter pylori, u pacjentow z choroba wrzodowsg
dwunastnicy i zotgdka w skojarzeniu z dwoma antybiotykami (leczenie eradykacyjne). Celem
takiego leczenia jest pozbycie si¢ bakterii i zmniejszenie ryzyka nawrotow owrzodzenia.

- W leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

- W zespole Zollingera-Ellisona oraz innych stanach chorobowych zwigzanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu w Zotadku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pantoprazol Aurovitas

Kiedy nie stosowa¢ leku Pantoprazol Aurovitas

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

- Jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pantoprazol Aurovitas nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

- Jezeli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby. Pacjent powinnien
poinformowac lekarza o tym, ze u pacjenta wystepowaly w przesztosci problemy z watroba.
Lekarz bedzie kontrolowat aktywnos$¢ enzymow watrobowych czesciej, zwlaszcza jezeli pacjent
przyjmuje lek Pantoprazol Aurovitas w leczeniu dtugoterminowym. W przypadku zwigkszenia
aktywnosci enzymow watrobowych nalezy przerwac podawanie leku.

—  Jezeli u pacjenta wystepuje niedobor witaminy B, lub czynniki ryzyka zmniejszonego stezenia
witaminy By, 1 pacjent leczony jest dlugotrwale pantoprazolem. Tak jak w przypadku
wszystkich lekéw zmniejszajacych wydzielanie kwasu solnego w zotadku, przyjmowanie
pantoprazolu moze prowadzi¢ do zmniejszonego wchtaniania witaminy Bj,. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli zauwazysz ktorykolwiek z ponizszych objawow, ktore moga
wskazywac¢ na niskie stezenie witaminy B12:

- Skrajne zmegczenie lub brak energii
- Mrowienie i pieczenie
- Obolaly lub zaczerwieniony jezyk, owrzodzenia jamy ustnej

Ostabienie migsni

Zaburzone widzenie

Problemy z pamigcia, splatanie, depresja

- Jezeli pacjent przyjmuje jednocze$nie z pantoprazolem inhibitory proteazy wirusa HIV, takie
jak atazanawir, powinien zwrécic si¢ do lekarza o porade.

- Przyjmowanie inhibitorow pompy protonowej takich jak pantoprazol, szczegdlnie przez okres
dtuzszy niz rok, moze nieznacznie zwigkszaé ryzyko wystepowania ztaman kosci biodrowej,
kos$ci nadgarstka i kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma osteoporoze
(zmniejszong gestos¢ kosci) lub jesli pacjent zostat poinformowany, Ze istnieje u niego ryzyko
wystapienia osteoporozy (na przyktad, jesli pacjent przyjmuje steroidy).

- Jezeli pacjent przyjmuje lek Pantoprazol Aurovitas dluzej niz 3 miesiace, prawdopodobny jest
spadek poziomu magnezu we krwi. Niski poziom magnezu moze objawiac si¢ zmeczeniem,
mimowolnym skurczem migsni, dezorientacja, drgawkami, zawrotami gtowy, przyspieszonym
tetnem. Nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow. Niski poziom magnezu moze rowniez
powodowac spadek poziomu potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zdecydowac o
koniecznosci wykonywania regularnych badan krwi w celu monitorowania poziomu magnezu.

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

— W zwiazku z leczeniem pantoprazolem zglaszano powazne reakcje skorne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczng nekrolize naskorka, reakcje polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi (DRESS) oraz rumien wielopostaciowy. Nalezy przerwaé stosowanie
pantoprazolu i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi powaznymi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.

— Jezeli u pacjanta planowane jest specyficzne badanie krwi (st¢zenie chromograniny A).

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, przed lub po przyjeciu leku, jezeli pacjent zauwazy u
siebie ktorykolwiek z nastepujgcych objawow, ktore mogg by¢ obajwami innej, powazniejszej
choroby:

- niezamierzone zmniejszenie masy ciata

- wymioty, zwlaszcza nawracajgce

- trudno$ci w przetykaniu lub bol podczas przetykania



- krwawe wymioty, mogg objawia¢ si¢ jako ciemne fusy

- blados¢ lub ostabienie (niedokrwistos¢)

- krew w stolcu

- bol w klatce piersiowe;j

- bdl brzucha

- cigzka i (lub) przedtuzajaca si¢ biegunke, poniewaz ten lek moze nieznacznie zwigkszac ryzyko
biegunki o podtozu zakaznym.

Lekarz moze zdecydowa¢ o koniecznos$ci wykonania badan w celu wykluczenia podtoza
nowotworowego choroby, poniewaz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej i op6znic jej rozpoznanie. Jesli objawy u pacjenta utrzymujg si¢ pomimo leczenia,
nalezy rozwazy¢ wykonanie dalszych badan.

W przypadku przyjmowania leku Pantoprazol Aurovitas przez dtuzszy okres czasu (dtuzej niz 1 rok),
lekarz zaleci prawdopodobnie regularng kontrolg. Nalezy w takim przypadku zglasza¢ wszystkie nowe
1 nieoczekiwane objawy oraz ich okoliczno$ci podczas kazdej wizyty u lekarza.

Dzieci i mlodziez
Pantoprazol Aurovitas nie jest zalecany do stosowania u dzieci, poniewaz nie wykazano skutecznosci
dziatania tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Pantoprazol Aurovitas a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

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

Lek Pantoprazol Aurovitas moze wplywac na skutecznos¢ dziatania innych lekow, dlatego nalezy

poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

- Leki, takie jak: ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybica) lub erlotynib (stosowany w leczeniu niektorych typdéw raka), poniewaz lek
Pantoprazol Aurovitas moze hamowa¢ prawidtowe dziatanie tych i innych lekow.

- Warfaryne lub fenprokumon, ktore wplywaja na zaggszczenie lub rozrzedzenie krwi. Moze to
wymaga¢ dalszej kontroli.

- Leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, takie jak atazanawir.

- Metotreksat (lek stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i raka) -
jesli pacjent otrzymuje metotreksat, lekarz moze zaleci¢ czasowe odstawienie leku
Patoprazol Aurovitas, poniewaz pantoprazol moze powodowa¢ wzrost poziomu metotreksatu
we krwi.

- Fluwoksamina (stosowana w leczeniu depresji i innych zaburzeniach psychicznych — jezeli
pacjent przyjmuje fluwoksamine, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

- Ryfampicyna (stosowana w leczeniu infekcji).

- Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (stosowanego w leczeniu tagodnej
depresji).

Przed rozpoczeciem przyjmowania pantoprazolu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku
planowanego badania moczu na obecnos¢ THC (tetrahydrokannabinolu).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy. Donoszono
o przenikaniu substancji czynnej do mleka kobiecego.

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.

Pacjentka powinna stosowac ten lek, tylko jesli lekarz uzna, ze korzy$¢ z jego stosowania jest wigksza
niz potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub niemowlecia.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pantoprazol nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Pacjent nie powinien prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwaé zadnych maszyn, jesli wystapig u pacjenta takie dziatania niepozadane, jak:
zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia.

Pantoprazol Aurovitas zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kazda tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Pantoprazol Aurovitas

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

Sposéb podawania
Tabletek nie nalezy zu¢ ani rozgryzac, tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac niewielka ilo$cig
wody, na jedna godzing przed positkiem.

Zalecana dawka:

Pacjenci dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i starsza:

Leczenie refluksowego zapalenia przelyku

Zwykle stosowana dawka to jedna tabletka na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do dwoch tabletek
na dobe. Okres leczenia w przypadku refluksowego zapalenia przelyku wynosi zazwyczaj od 4 do 8
tygodni. Lekarz zdecyduje, jak dlugo nalezy przyjmowac¢ lek.

Pacjenci dorosli:

Leczenie zakazenia bakteria zwana Helicobacter pylori u pacjentéw z owrzodzeniem
dwunastnicy i owrzodzeniem zoladka w polaczeniu z dwoma antybiotykami (leczenie
eradykacyjne)

Jedna tabletka dwa razy na dobg plus tabletki dwoch antybiotykow z nastgpujacych: amoksycyliny,
klarytromycyny i metronidazolu (lub tynidazolu); kazdy z antybiotykow nalezy przyjmowaé dwa razy
na dobg z tabletkg pantoprazolu. Pierwszg tabletke pantoprazolu nalezy przyjmowac jedng godzing
przed $niadaniem, a drugg tabletkg pantoprazolu jedng godzing przed kolacjg. Nalezy przestrzegac
instrukcji podanej przez lekarza i przeczyta¢ ulotki przyjmowanych antybiotykow.

Okres leczenia wynosi zwykle jeden do dwoch tygodni.

Leczenie owrzodzenia zoladka i dwunastnicy

Zwykle stosowana dawka to jedna tabletka na dobg. Po konsultacji z lekarzem, dawka moze by¢
podwojona. Lekarz zdecyduje, jak dtugo nalezy przyjmowac lek. Okres leczenia w przypadku
owrzodzenia zotagdka wynosi zazwyczaj od 4 do 8 tygodni. Okres leczenia w przypadku owrzodzenia
dwunastnicy wynosi zazwyczaj od 2 do 4 tygodni.

Dlugotrwale leczenie zespolu Zollingera-Ellisona i innych schorzen, w ktérych wydzielana jest
zbyt duza ilo$¢ kwasu solnego w Zoladku

Zwykle zalecana dawka poczatkowa to dwie tabletki na dobg. Te dwie tabletki nalezy przyjmowac na
jedna godzing przed positkiem. Nastgpnie lekarz moze zmieni¢ dawke leku, w zaleznosci od ilosci
wydzielanego kwasu solnego w zoladku. W przypadku przepisania wigkszej liczby niz dwie tabletki
na dobg, lek nalezy przyjmowa¢ dwa razy na dobe.

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



Pacjenci z problemami z nerkami
Jesli pacjent ma problemy z nerkami, nie powinien przyjmowac leku Pantoprazol Aurovitas, w celu
likwidacji zakazenia Helicobacter pylori.

Pacjenci z problemami z watroba

Jesli pacjent ma powazne problemy z watroba, nie powinien przyjmowac wigcej niz jedna tabletke
20 mg pantoprazolu na dobe (do tego celu przeznaczone sg dostepne tabletki zawierajace 20 mg
pantoprazolu).

Jesli pacjent ma umiarkowane do cigzkich problemoéw z watroba nie powinien przyjmowac leku
Pantoprazol Aurovitas, w celu likwidacji zakazenia Helicobacter pylori.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pantoprazol Aurovitas
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Nie sa znane objawy przedawkowania.

Pominie¢cie zastosowania leku Pantoprazol Aurovitas
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki leku. Nalezy przyjac
nastepna, zaplanowana dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Pantoprazol Aurovitas
Nie nalezy przerywac stosowania tabletek bez uprzedniej konsultacji z lekarzem Iub 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 powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy przerwaé
przyjmowanie tych tabletek i niezwlocznie poinformowac lekarza lub skontaktowac si¢ z
oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala:

- Ciezkie reakcje alergiczne (rzadko: rzadziej niz u 1 na 1 000 oséb): obrzek jezyka i (lub)
gardla, problemy z przetykaniem, pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu pokrzywa), problemy
z oddychaniem, alergiczny obrzgk twarzy (choroba Quinckego/obrzek naczynioruchowy),
ciezkie zawroty glowy z bardzo szybkim biciem serca i obfite pocenie si¢.

- Ciezkie reakcje skorne (czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): u pacjenta moze wystapic jeden lub wigcej z nastepujacych objawow -
tworzenie si¢ pgcherzy skornych i szybkie pogarszanie si¢ stanu ogdlnego, nadzerka (z
niewielkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/ust lub narzgdéw plciowych lub
nadwrazliwo$¢ skory/wysypka, szczegdlnie w obszarach skory wystawionych na dziatanie
$wiatta/stonca. Moga roéwniez wystapi¢ bole stawow lub objawy grypopodobne, goraczka,
obrzgk weztdw chtonnych (np. pod pachg), a badania krwi mogg wykazywaé zmiany niektorych
biatych krwinek lub enzymow watrobowych

- czerwonawe, nie uniesione, celowane lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z centralnymi
pecherzami, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa, narzadow
plciowych i oczu. Te powazne wysypki skorne mogg by¢ poprzedzone goraczka i objawami
grypopodobnymi (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka).



- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zesp6t DRESS
lub zespdt nadwrazliwosci na lek).

Inne ciezkie reakcje (czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): zazolcenie skory lub biatkowek oczu (cigzkie uszkodzenie komorek
watroby, zoltaczka) lub goraczka, wysypka i powigkszenie nerek, czasami z jednoczesnym
wystgpowaniem bolesnego oddawania moczu i bolu plecow (cigzkie zapalenie nerek), co moze
prowadzi¢ do niewydolnosci nerek.

Inne dziatania niepozadane to:

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 osob):

Lagodne polipy Zzotadka.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osob):

Bdl glowy; zawroty gtowy; biegunka; nudnosci; wymioty; wzdecia z oddawaniem gazow
(wiatry); zaparcie; sucho$¢ w jamie ustnej; bol i dyskomfort w jamie brzusznej; wysypka
skorna, wyprysk, wykwity skorne; swedzenie; uczucie ostabienia, wyczerpania i ogdélnego
ztego samopoczucia; zaburzenia snu, ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka Iub
kregostupa.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 oso6b):

Zaburzenia lub catkowity brak smaku; zaburzenia widzenia, takie jak zamazane widzenie;
pokrzywka; bol stawow; bol migéni; zmiany masy ciala; podwyzszona temperatura ciata;
wysoka goraczka; obrzgk konczyn (obrzek obwodowy); reakcje alergiczne; depresja;
powiekszenie piersi u me¢zczyzn.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

Dezorientacja.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
omamy, splatanie (zwlaszcza u pacjentdw, u ktorych takie objawy wystapity juz wczeséniej);
uczucie mrowienia, ktucie, mrowienie, pieczenie i dretwienie, wysypka mogaca przebiegac z
boélem stawow, zapalenie jelita grubego powodujace uporczywa wodnista biegunke.

Dzialania niepozadane zidentyfikowane na podstawie badan krwi:

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 oso6b):

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 os6b):

zwigkszenie stgzenia bilirubiny; zwigkszenie st¢zenia thuszczow we krwi; ostre zmniejszenie
liczby biatych krwinek (granulocytow) z towarzyszaca wysoka goraczka.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowac¢ krwawienia lub tworzenie si¢ siniakow
czesciej niz zwykle; zmniejszenie liczby biatych krwinek, co moze prowadzi¢ do czestszych
zakazen; wspolistniejgce nieprawidtowe zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek oraz
ptytek krwi.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
zmniejszone stezenie sodu, magnezu, wapnia lub potasu we krwi (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

5. Jak przechowywac lek Pantoprazol Aurovitas

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

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

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkdéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pantoprazol Aurovitas
- Substancja czynng leku jest pantoprazol. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 40 mg pantoprazolu
(W postaci pantoprazolu sodowego pottorawodnego).

Pozostate sktadniki leku to: Rdzen tabletki: sodu weglan, mannitol, krospowidon (typ B),
hydroksypropyloceluloza, wapnia stearynian. Ofoczka.: hypromeloza, zelaza tlenek zotty (E 172),
kopolimer kwasu metakrylowego i etylu akrylanu (1:1) dyspersja 30%, sodu laurylosiarczan,
polisorbat 80, trietylu cytrynian.

Jak wyglada lek Pantoprazol Aurovitas i co zawiera opakowanie

Tabletka dojelitowa.

Z6Ma, owalna, obustronnie wypukta, powlekana tabletka dojelitowa, gladka po obu stronach.
Blister Poliamid/Aluminium/PVC-Aluminium w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan: 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 98, 100 i 500 tabletek dojelitowych.

Butelka HDPE: Bialy, nieprzejrzysty, okraglty pojemnik HDPE z biatym, polipropylenowym,

nieprzezroczystym zamknigciem.
Wielkosci opakowan: 14, 28, 56, 60, 98, 100 i 500 tabletek dojelitowych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o0.0.
ul. Sokratesa 13D lok.27

01-909 Warszawa

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

FRN 1913

Malta



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

Cypr: Pantoprazole Aurobindo 40 mg yoaotpoavOektikod diokia
Francja: Pantoprazole Aurobindo 40 mg comprimé gastro-resistant
Holandia: Pantoprazole Aurobindo 40 mg maagsapresistente tabletten
Malta: Pantoprazole 40 mg gastro-resistant tablets

Niemcy: Pantoprazol Aurobindo 40 mg magensaftresistente Tablette
Polska: Pantoprazol Aurovitas

Wiochy: Pantoprazolo Aurobindo

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2023



