Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Acipan S 20 mg zelu¢anootporne tablete

pantoprazol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
informacije.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik.
— Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.
— Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
— Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 2
tjedna.
— Ne smijete uzimati Acipan S tablete dulje od 4 tjedna bez savjetovanja s lije¢nikom.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Acipan S i za to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Acipan S
Kako uzimati Acipan S

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Acipan S

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UA WN U

1. Sto je Acipan S i za $to se koristi

Acipan S sadrzi djelatnu tvar pantoprazol, koja blokira "pumpu" koja proizvodi Zelucanu kiselinu.
Stoga smanjuje sadrzaj kiseline u Vasem Zelucu.

Acipan S se Koristi za kratkotrajno lije¢enje simptoma refluksa (npr. Zgaravica, vracanje kiseline iz
zeluca u usta) u odraslih.

Refluks je povrat kiseline iz Zeluca u jednjak (kroz jednjak hrana prolazi u zeludac), koji moze
postati upaljen i bolan. To moZe uzrokovati simptome kao $to su bolan osje¢aj pecenja u prsnom
kosu koji se penje do grla (zgaravica) i kiseli okus u ustima (vracanje kiseline iz zeluca u usta).

Olaksanje simptoma refluksa kiseline ili zgaravice mozete osjetiti ve¢ nakon jednog dana lijeCenja
Acipan S tabletama, ali ovaj lijek nije namijenjen trenutnom olak$anju simptoma. Mozda ¢e biti
potrebno uzimati tablete 2 — 3 uzastopna dana da bi se postiglo olakSanje simptoma.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 2 tjedna.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Acipan S

Nemojte uzimati Acipan S:
— ako ste alergicni (preosjetljivi) na pantoprazol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)
— ako uzimate inhibitore HIV proteaze kao Sto su atazanavir i nelfinavir (za lijecenje infekcije
HIV-om). Pogledajte ,,Ostali lijekovi i Acipan S*.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Acipan S:

ako lijecite zgaravicu ili probavne smetnje neprekidno tijekom 4 ili vise tjedana

ako ste stariji od 55 godina i svakodnevno uzimate lijekove za losu probavu koji se izdaju bez
recepta

ako ste stariji od 55 godina i imate bilo kakve nove ili nedavno promijenjene simptome refluksa
ako ste imali vrijed (¢ir) na zelucu ili operaciju zeluca

ako imate probleme s jetrom ili zuticu (zutilo koze ili o¢iju)

ako redovno posjecujete lije¢nika zbog neke ozbiljne bolesti ili stanja

ako ste naruceni na endoskopiju ili C-urea izdisajni test

ako ste ikad imali koZnu reakciju nakon terapije s lijekom sli¢cnim lijeku Acipan S koji smanjuje
zelucanu kiselinu

morate napraviti odredenu krvnu pretragu (kromogranin A)

ako istodobno s pantoprazolom uzimate inhibitore HIV proteaze kao Sto su atazanavir i
nelfinavir (za lije¢enje infekcije HIV-om), posavjetujte se s lije¢nikom.

Ne uzimajte ovaj lijek dulje od 4 tjedna bez savjetovanja s lijeénikom. Ako simptomi refluksa
(zgaravica ili vracanje kiseline iz Zeluca u usta) potraju dulje od 2 tjedna, posavjetujte se s lijechikom
koji ¢e odluciti o potrebi za dugotrajnim uzimanjem ovog lijeka.

Uzimanje ovog lijeka tijekom duljih razdoblja moze izazvati dodatne rizike, kao §to su:

— smanjenje apsorpcije vitamina B12 i pomanjkanje vitamina B12 ako su vam tjelesne zalihe
vitamina B12 ve¢ smanjene. Obratite se svom lije¢niku ako primijetite bilo koji od sljedecih
simptoma koji bi mogli ukazivati na niske razine vitamina B12:

— izniman umor ili nedostatak energije

— osjecaj trnaca i bockanja

— bolan ili crven jezik, vrijedovi u ustima

— slabost miSi¢a

— poremecaj vida

— problemi s pam¢enjem, zbunjenost, depresija

— prijelom kuka, zape$ca ili kraljeznice, posebno ako ve¢ bolujete od osteoporoze (smanjena
gustoc¢a kostiju) ili ako Vam je lije¢nik rekao da ste pod rizikom dobivanja osteoporoze (na
primjer, ako uzimate steroide)

— Ssmanjenje razine magnezija u krvi (potencijalni simptomi: umor, nevoljno stezanje misica,
dezorijentacija, konvulzije, omaglica, poveéan broj otkucaja srca). Niske razine magnezija
mogu takoder dovesti do smanjenja razina Kkalija ili kalcija u krvi. Ako uzimate ovaj lijek
dulje od 4 tjedna, morate se posavjetovati s lijecnikom. Vas lije¢nik moze odluciti da je
potrebno provoditi redovite krvne pretrage kako bi se nadzirala razina magnezija u krvi.

Odmah obavijestite svog lije¢nika, prije ili nakon uzimanja ovog lijeka, ako primijetite neki od
sljede¢ih simptoma koji moze biti znak druge, ozbiljnije bolesti:

nenamjeran gubitak tezine (koji nije vezan uz dijetu ili program tjelovjezbe)

povracéanje, 0sobito ako se ponavlja

povracéanje krvi, Sto mozete primijetiti u obliku tamnih zrnaca veli¢ine zrna kave

krv u stolici, koja moze biti crna ili poput katrana

teskoce pri gutanju ili bol pri gutanju

bljedoca ili osjecaj slabosti (anemija)

bol u prsnom kosu

bol u trbuhu

tezak i/ili stalan proljev, jer je ovaj lijek povezan s malim povecanjem rizika od zaraznog
proljeva
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— ako dobijete osip na kozi, posebice na podru¢jima izloZzenima suncu, obavijestite svog lijecnika
Sto je prije moguce jer ¢ete mozda morati prekinuti lijecenje ovim lijekom. Sjetite se spomenuti i
bilo koje druge Stetne ucinke poput boli u zglobovima.

— prijavljene su ozbiljne kozne reakcije ukljucujuéi Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢nu
epidermalnu nekrolizu, reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) i
multiformni eritem, povezane s lijeCenjem pantoprazolom. Prestanite uzimati pantoprazol i
odmah potrazite lijecnicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s ovim
ozbiljnim koznim reakcijama, a koji su opisani u dijelu 4.

Lijecnik ¢e odluciti jesu li potrebne neke pretrage.
Ukoliko idete na krvne pretrage, obavijestite lije¢nika da uzimate ovaj lijek.

Mozete osjetiti olakSanje od simptoma refluksa kiseline ili zgaravice nakon samo jednog dana
lije¢enja ovim lijekom, ali ovaj lijek nije namijenjen trenutnom olakSanju simptoma. Ne smijete ga
uzimati kao preventivnu mjeru.

Ako duze vrijeme patite od Zgaravice ili probavnih smetnji, redovito posjecujte lije¢nika.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek ne smiju Koristiti djeca i mladi u dobi do 18 godina jer ne postoje podaci o sigurnosti
primjene u ovoj mladoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Acipan S
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ovaj lijek moze zaustaviti djelovanje nekih drugih lijekova.

Narocito lijekova koji sadrze sljedece djelatne tvari:

— inhibitore HIV proteaze, kao §to su atazanavir i nelfinavir (za lijecenje infekcije HIV-om). Ne
smijete Koristiti ovaj lijek ako uzimate inhibitore HIV proteaze. Pogledajte ,,Nemojte uzimati
Acipan S*.

— ketokonazol (lijek za lijeCenje gljivi¢nih infekcija)

— varfarin i fenprokumon (lijekovi za razrjedivanje krvi i sprjeCavanje stvaranja ugruSaka). Mozda
¢e biti potrebno napraviti dodatne krvne pretrage.

— metotreksat (koristi se za lijecenje reumatoidnog artritisa, psorijaze ili raka) — ako uzimate
metotreksat, lijecnik ¢e Vam mozda preporuciti da privremeno prekinete uzimati Acipan S jer
ovaj lijek moze povisiti razine metotreksata u krvi.

Nemojte uzimati ovaj lijek s drugim lijekovima koji ograni¢avaju stvaranje zelucane kiseline, kao $to
su drugi inhibitori protonske pumpe (omeprazol, lanzoprazol ili rabeprazol) ili H, antagonisti (npr.
ranitidin, famotidin).

Ako je potrebno, ovaj lijek mozete uzimati s antacidima (lijekovi koji smanjuju kiselost u zelucu kao
npr. megaldrat, alginatna kiselina, natrijev bikarbonat, aluminijev hidroksid, magnezijev karbonat ili
kombinacije navedenih).

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije uzimanja lijeka Acipan S ako trebate obaviti odredenu
pretragu urina (za otkrivanje THC-a, odnosno tetrahidrokanabinola).

Trudnoéa i dojenje
Ovaj lijek ne smijete uzimati ako ste trudni ili dojite.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Ako se kod Vas pojave nuspojave poput omaglice ili poremecaja vida, ne smijete upravljati vozilima
niti raditi sa strojevima.

Acipan S sadrzi boju Ponceau 4R aluminium lake, koja moze uzrokovati alergijske reakcije.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po jednoj zelu¢anootpornoj tableti, tj. zanemarive
koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Acipan S

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je jedna tableta na dan. Nemojte prekoraciti preporu¢enu dozu od 20 mg
pantoprazola na dan.

Lijek treba uzimati najmanje 2 — 3 dana za redom. Prestanite uzimati ovaj lijek kad nastupi potpuno
povlacenje simptoma. MozZete osjetiti olakSanje simptoma refluksa kiseline ili zgaravice ve¢ nakon
jednog dana lijeCenja ovim lijekom, ali ovaj lijek nije namijenjen trenutnom olak§anju simptoma.

Ukoliko se nakon 2 tjedna neprekidnog lije¢enja simptomi ne povuku, posavjetujte se s lije¢nikom.
Ne uzimajte ovaj lijek duze od 4 tjedna bez savjetovanja s lije¢nikom.

Tabletu uzimajte prije obroka, svaki dan u isto vrijeme. Tabletu treba progutati cijelu s nesto vode.
Nemojte zvakati ili lomiti tabletu.

Ako uzmete vise tableta Acipan S nego Sto ste trebali
Obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako ste uzeli vise od preporuéene doze. Ako je moguce, sa sobom
ponesite lijek i ovu Uputu.

Ako ste zaboravili uzeti Acipan S
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Uzmite sljede¢u redovitu
dozu sljedeci dan, u uobicajeno vrijeme.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Odmah obavijestite svog lije¢nika ili se uputite u najblizu bolnicu ako dobijete bilo koju od
sljedec¢ih ozbiljnih nuspojava. Odmah prestanite uzimati lijek, a Uputu i/ili tablete ponesite sa
sobom.

— Ozbiljne alergijske reakcije (uestalost rijetka: mogu se javiti u manje od 1 na 1000
osoba): reakcije preosjetljivosti, tzv. anafilakticke reakcije, anafilakticki Sok i angioedem.
Tipi¢ni simptomi su: oticanje lica, usana, usta, jezika i/ili grla §to moze uzrokovati teskoce
pri gutanju ili disanju, koprivnjaca (urtikarija), jaka omaglica s vrlo brzim lupanjem srca i
izrazitim znojenjem.

— Ozbiljne koZne reakcije (nepoznata ucestalost: ucestalost se ne moZe procijeniti iz
dostupnih podataka):
mozete primijetiti jednu ili vise sljedecih reakcija
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— 0sip s oticanjem, stvaranje mjehurica na kozi ili ljustenje koze, gubljenje koze i
krvarenje oko ociju, nosa, usta ili genitalija, brzo pogorSanje opéeg zdravstvenog
stanja, ili pojava osipa posebno u podrué¢jima koze izlaganim suncu. Takoder mozete
imati bol u zglobovima ili simptome sli¢ne gripi, vruéicu, otecene zlijezde (npr. pod
pazuhom), a krvne pretrage mogu pokazati promjene u odredenim bijelim Krvnim
stanicama ili enzimima jetre.

— crvenkaste neizdignute mrlje nalik na metu ili u obliku okruglih podrucja cesto sa
sredisnjim mjehuri¢ima na trupu, ljustenje koze, vrijedovi u ustima, grlu, nosu, na
spolnim organima i o¢ima. Ovim ozbiljnim koznim osipima mogu prethoditi vrucica
i simptomi nalik gripi (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).

— Siroko rasprostranjen osip, poviSena tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi
(DRESS sindrom ili sindrom preosjetljivosti na lijekove).

— Ostale ozbiljne reakcije (nepoznata ucestalost: ucestalost se ne moZe procijeniti iz
dostupnih podataka):
zutilo koze 1 o€iju (zbog teskog ostecenja jetre) ili vruc€ica, osip i uvecani bubrezi ponekad s
bolnim mokrenjem i bol u donjem dijelu leda (jaka upala bubrega) $to moze odvesti do
zatajenja bubrega.

Ostale nuspojave ukljucuju:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
— dobroc¢udni polipi u zelucu.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
— glavobolja
— omaglica
— proljev
— mucnina, povracanje
— nadutost i vjetrovi
— Zzatvor
— suha usta
— bol i nelagoda u trbuhu
— osip na kozi ili koprivnjaca
— svrbez
— osjecaj slabosti
— iscrpljenost ili loSe opce stanje
— poremecaji sha
— poviSene vrijednosti jetrenih enzima u krvnim pretragama
— prijelom kuka, zapesc¢a ili kraljeznice.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
— poremecaj ili potpuni nestanak osjeta okusa
— poremecaji vida kao §to je zamucen vid
— bol u zglobovima
— bol u misi¢ima
— promjene tjelesne tezine
— poviSenje tjelesne temperature
— oticanje udova
— depresija
— povisene vrijednosti bilirubina i masnoc¢a u krvi (vidljivo na krvnim pretragama)
— povecanje dojki kod muskaraca
— visoka vrucica i nagli pad broja cirkuliraju¢ih granulocita u krvi (vidljivo na krvnim
pretragama).
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Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10000 osoba)
— dezorijentiranost
— smanjen broj krvnih plo¢ica §to moze uzrokovati neuobi¢ajena Krvarenja i stvaranje modrica
— smanjen broj bijelih krvnih stanica $to moze dovesti do ¢es¢ih infekcija
— istovremeno abnormalno smanjenje broja crvenih i bijelih krvnih stanica, te krvnih plogica
(vidljivo na krvnim pretragama).

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)
— halucinacije
— smetenost (pogotovo u bolesnika koji su ve¢ imali te simptome)
— Smanjenje razine natrija u krvi
— smanjenje razine magnezija, kalcija ili kalija u krvi (vidjeti dio 2)
— 0sip, moguce pracen boli u zglobovima
— o0sjecaj bockanja, peckanja, trnaca i mravinjanja, Zarenja ili utrnulosti
— upala debelog crijeva koja uzrokuje ustrajan vodenasti proljev.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Acipan S
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i na blisteru iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okoliSa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Acipan S sadrzi
— Dijelatna tvar je pantoprazol. Jedna zelucanootporna tableta sadrzi 20 mg pantoprazola u
obliku pantoprazolnatrij seskvihidrata.

— Pomo¢ne tvari:
Jezgra: kalcijev stearat; celuloza, mikrokristali¢na; krospovidon; hidroksipropilceluloza,
vrste EXF; natrijev karbonat, bezvodni; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni.

Ovojnica: hipromeloza; Zeljezov oksid, zuti (E172); makrogol 400; metakrilatna
kiselina/etilakrilat kopolimer (1:1); polisorbat 80, Ponceau 4R, aluminium lake (E124);
quinoline yellow, aluminium lake (E104); natrijev laurilsulfat; titanijev dioksid (E171);
trietilcitrat.

Ovaj lijek sadrzi boju Ponceau 4R — pogledajte dio 2. ove upute.

Kako Acipan S izgleda i sadrZaj pakiranja
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Acipan S Zeluc¢anootporne tablete su Zute, ovalne, oblozene tablete priblizne dimenzije 8,9x4,6 mm..
Dostupne su u blister pakiranjima od 7 ili 14 tableta.

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Sandoz d.o0.0. Maksimirska 120, 10000 Zagreb

Proizvodac
Lek Pharmaceuticals d.d., Verov§kova 57, Ljubljana, Slovenija

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, Lendava, Slovenija

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2023.

Sljede¢e preporuke za promjenu zivotnih navika i prehrane mogu Vam pomoéi u ublaZavanju

zgaravice 1 simptoma povezanih sa Zelu¢anom kiselinom:

— izbjegavajte obilne obroke

— jedite polako

— Pprestanite pusiti

— smanjite konzumaciju alkohola i kofeina

— smanjite prekomjernu tjelesnu tezinu

— izbjegavajte nositi usku odjecu ili remenje

— izbjegavajte jesti barem tri sata prije spavanja

— podignite uzglavlje kreveta (ako patite od noénih simptoma)

— Smanjite unos hrane koja moze izazvati Zgaravicu. To moze ukljucivati: ¢okoladu, paprenu
metvicu, zelenu metvicu, masnu i przenu hranu, kiselu hranu, za¢injenu hranu, citrusno voce i
vocéne sokove, rajéicu.

! HALMED
18 - 12 - 2023
ODOBRENO




