Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Acipan 20 mg Zelu¢anootporne tablete
pantoprazol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
informacije.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Acipan 20 mg i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Acipan 20 mg
Kako uzimati Acipan 20 mg

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Acipan 20 mg

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

OO RWN U

1. Sto je Acipan 20 mg i za §to se Koristi

Acipan 20 mg sadrzi djelatnu tvar pantoprazol. Acipan 20 mg je selektivni "inhibitor protonske
pumpe", koji smanjuje kolic¢inu kiseline koja se stvara u Vasem zelucu. Koristi se za lijeCenje bolesti
zeluca i crijeva uzrokovanih kiselinom.

Acipan 20 mg se u odraslih i djece starije od 12 godina koristi za:

- lijeCenje simptoma (kao $to su Zgaravica, vracanje kiselog sadrzaja iz Zeluca u usta, bol pri
gutanju) povezanih s gastroezofagealnom refluksnom bolesti uzrokovanom vra¢anjem
kiselog sadrzaja iz zeluca u jednjak.

- dugotrajno lijeCenje refluksnog ezofagitisa (upala jednjaka popracena vracanjem kiselog
sadrzaja iz zeluca u usta) i sprjeCavanje povratka bolesti.

Acipan 20 mg se u odraslih koristi za:
- prevenciju vrijedova (ulkusa) zeluca i pocetnog dijela tankog crijeva (dvanaesnika)
uzrokovanih lijekovima iz skupine nesteroidnih antireumatika (NSAR, npr. ibuprofen) kod
bolesnika s rizikom kojima je potrebno kontinuirano lije¢enje s NSAR-ima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Acipan 20 mg

Nemojte uzimati Acipan 20 mg:
- ako ste alergi¢ni na pantoprazol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako ste alergi¢ni na druge lijekove iz skupine inhibitora protonske pumpe.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Acipan 20 mg:
- ako imate teske probleme s jetrom. Recite lije¢niku ako ste ikad u proslosti patili od jetrenih
tegoba. U tom slucaju ¢e Vam lije¢nik ceS¢e provjeravati jetrene enzime, 0sobito kod
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dugotrajnog lije¢enja. U slucaju porasta jetrenih enzima lije¢enje se mora prekinuti.

- ako kontinuirano koristite lijekove iz skupine nesteroidnih antireumatika (NSAR) i preporucen
Vam je ovaj lijek, jer imate povecani rizik od razvoja zelucanih i crijevnih problema. Povecani
rizik se procjenjuje temeljem individualnih ¢imbenika rizika svakog pojedinca, kao sto su dob
(imate 65 ili vise godina) te jeste li imali/imate vrijed Zeluca ili pocetnog dijela tankog crijeva
(dvanaesnika) ili krvarenja iz probavnog trakta.

- ako ste na dugotrajnoj terapiji ovim lijekom, a imate smanjene zalihe vitamina B12 ili
¢imbenike rizika za smanjenje koli¢ine vitamina B12. Ovaj lijek, kao i drugi blokatori lu¢enja
zelucane kiseline, moze smanjiti apsorpciju vitamina B12. Obratite se svom lije¢niku ako
primijetite bilo koji od sljede¢ih 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 miSica

- poremecaj vida

- problemi s pamcéenjem, zbunjenost, depresija

- ako uzimate inhibitor HIV proteaze poput atazanavira (za lije¢enje HIV infekcija) istodobno s
ovim lijekom. pitajte lije¢nika za savjet.

- uzimanje inhibitora protonske pumpe kao §to je Acipan 20 mg, osobito tijekom vremenskog
perioda duljeg od godinu dana, moze blago povecati rizik od prijeloma kuka, zape$éa ili
kraljeznice. Obavijestite svog lije¢nika ako bolujete od osteoporoze ili ako su Vam rekli da
postoji rizik dobivanja osteoporoze (na primjer, ako uzimate steroide).

- ako uzimate pantoprazol dulje od tri mjeseca, moguée je smanjenje razine magnezija u krvi.
Niske razine magnezija mogu se ocitovati kao umor, nevoljno stezanje mi$i¢a, dezorijentacija,
konvulzije, omaglica ili povecan broj otkucaja srca. Ako primijetite bilo koji od ovih
simptoma, odmah se obratite svom lije¢niku. Niske razine magnezija mogu takoder dovesti do
smanjenja razine kalija ili kalcija u krvi. Lije¢nik moze odlu¢iti da je potrebno provoditi
redovite krvne pretrage kako bi se nadzirala razina magnezija u krvi.

- ako ste ikad imali koZznu reakciju nakon terapije s lijekom slicnim ovom lijeku koji smanjuje
zelucanu kiselinu.

- ako dobijete osip na kozi, posebice na podru¢jima izloZenima suncu obavijestite svog lije¢nika
Sto je prije moguce, jer ¢ete mozda morati prekinuti lijeCenje lijekom Acipan 20 mg. Sjetite se
spomenuti i bilo koje druge Stetne uéinke poput boli u zglobovima.

- prijavljene su ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuc¢i 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 lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s ovim
ozbiljnim koznim reakcijama, a koji su opisani u dijelu 4.

- ako morate napraviti odredenu krvnu pretragu (kromogranin A).

Odmah se javite lije¢niku ako primijetite bilo koji od navedenih simptoma, prije ili nakon uzimanja
lijeka, koji mogu biti znak druge, teze bolesti:

- nenamjerni gubitak tezine (koji nije povezan s prehranom ili tjelesnom aktivnos§éu)

- povracanje, naro€ito ako se ponavlja

- povracanje krvi (moze se uociti u obliku tamnih zrnaca poput kave u povracenom sadrzaju)

- krv u stolici (stolica mozZe biti crna ili poput katrana)

- teskoce s gutanjem ili bol pri gutanju

- blijedi ste i osjecate slabost (anemija)

- tezak i/ili dugotrajan proljev, jer je ovaj lijek povezan s blagim porastom ucestalosti

infektivnih proljeva.

Lijecnik ¢e Vas mozda uputiti na dodatne pretrage da bi se iskljucila zlo¢udna bolest jer pantoprazol
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moze prikriti simptome raka i odgoditi njegovo otkrivanje. Ako se simptomi nastave unato¢ terapiji,
mozda ¢e biti potrebno razmotriti daljnje pretrage.

Kod dugotrajnog lijeCenja, naroCito ako traje dulje od godine dana, lije¢nik ¢e Vas redovito
kontrolirati. Ako primijetite nove ili neuobicajene simptome, morate obavijestiti lijecnika.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se ne preporucuje djeci mladoj od 12 godina jer nije ispitan u toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Acipan 20 mg
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ovaj lijek moze utjecati na uéinkovitost drugih lijekova, stoga obavijestite lije¢nika ako uzimate:

- lijekove kao §to su ketokonazol (koristi se za lije¢enje Cushingovog sindroma), itrakonazol i
posakonazol (koriste se za lijeCenje gljivicnih infekeija) ili erlotinib (koristi se za lijecenje
odredenih oblika raka).

- varfarin ili fenprokumon, koji se koriste za razrjedivanje krvi i sprjeCavanje Stvaranja
ugruSaka. Mozda ¢e biti potrebne dodatne pretrage zgrusavanja krvi.

- lijekove za lije¢enje HIV infekcija, poput atazanavira.

- metotreksat (koristi se za lijeCenje reumatoidnog artritisa, psorijaze ili raka). Ako uzimate
metotreksat, lijecnik ¢e mozda privremeno prekinuti lijeCenje ovim lijekom jer ovaj lijek
moze pojacati nuspojave metotreksata.

- fluvoksamin (koristi se za lije¢enje depresije i drugih psihijatrijskih oboljenja — ako koristite
fluvoksamin, lije¢nik ¢e mozda smanjiti dozu).

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

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nema odgovarajucih podataka o upotrebi ovog lijeka u trudnoci.
Ovaj lijek se izlucuje u maj¢ino mlijeko.

Ovaj lijek se ne smije uzimati tijekom trudnoce i dojenja, osim ako lije¢nik procijeni da je korist za
Vas vec¢a od moguéeg rizika za nerodeno dijete ili dojence.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek umjereno utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Ukoliko primijetite
nuspojave poput omaglice ili poremecaja vida, ne smijete upravljati vozilima niti raditi sa strojevima.
Acipan 20 mg tablete sadrze boju Ponceau 4R, koja moze uzrokovati alergijske reakcije.

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

3. Kako uzimati Acipan 20 mg

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.
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Tabletu uzmite jedan sat prije obroka i progutajte je cijelu s malo vode. Tablete se ne smiju gristi niti
lomiti.

Odrasli i djeca od 12 i vise godina:
Za lijeCenje simptoma (kao S§to su zgaravica, vradanje kiselog sadrzaja iz Zeluca u usta, bol pri
gutanju) povezanih s gastroezofagealnom refluksnom bolesti
- Preporucena doza je jedna tableta od 20 mg jednom na dan.
- OlakSanje simptoma s ovom dozom najces¢e nastupa za dva do Cetiri tjedna, a najviSe za jos
sljedeca Cetiri tjedna. Lijecnik ¢e odluciti koliko dugo trebate uzimati terapiju.
- Nakon toga se povrat simptoma moze kontrolirati uzimanjem jedne tablete na dan, po
potrebi.

Za dugotrajno lijecenje refluksnog ezofagitisa i sprjecavanje povrata refluksnog ezofagitisa
- Preporucena doza je jedna tableta od 20 mg na dan.
- Ako se bolest vrati, lije¢nik moZze udvostruéiti dozu. Za takve sluéajeve postoje i Acipan 40
mg tablete.
- Nakon izljeCenja doza se ponovno moze smanjiti na jednu tabletu od 20 mg na dan.

Odrasli
Za prevenciju c&ireva zeluca i pocetnog dijela tankog crijeva (dvanaesnika) u bolesnika koji trebaju
kontinuiranu terapiju nesteroidnim antireumaticima (NSAR)

- Preporucena doza je jedna tableta od 20 mg na dan.

Ostecenje funkcije jetre:
Ako patite od teskih jetrenih tegoba, ne smijete uzeti viSe od jedne tablete od 20 mg na dan.

Primjena u djece i adolescenata
Ne preporucuje se primjena ovog lijeka u djece mlade od 12 godina.

Ako uzmete vise tableta Acipan 20 mg nego $to ste trebali
Obavijestite lijecnika ili ljekarnika. Simptomi predoziranja nisu poznati.

Ako ste zaboravili uzeti Acipan 20 mg tablete
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Sljede¢u dozu uzmite u
uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Acipan 20 mg tablete
Nemojte prestati uzimati ovaj lijek bez da ste se prvo posavjetovali sa svojim lijeénikom ili
ljekarnikom.

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 mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

AKko primijetite bilo koju od sljedeéih nuspojava, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah
obavijestite svog lije¢nika ili se javite u najblizu zdravstvenu ustanovu:

- ozbiljne alergijske reakcije (rijetke, mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
oticanje jezika i/ili grla, teSkoce pri gutanju, koprivnjaca (urtikarija), teskoce pri disanju,
alergijsko oticanje lica (angioedem), jaka omaglica s vrlo brzim lupanjem srca i jakim

4

HALMED
24 - 05 - 2024
ODOBRENO




znojenjem.

ozbiljna koZna stanja (nepoznato, ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih
podataka): crvenkaste neizdignute mrlje nalik na metu ili u obliku okruglih podrucja Cesto
sa sredi$njim mjehuri¢ima na trupu, ljustenje koze, vrijedovi u ustima, grlu, nosu, na spolnim
organima i o¢ima. Ovim ozbiljnim koznim osipima mogu prethoditi vruéica i simptomi nalik
gripi (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza, multiformni eritem) te
osjetljivost na svjetlost.

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

ostala ozbiljna stanja (nepoznato, udestalost se ne mozZe procijeniti iz dostupnih
podataka): zutilo koze ili bjeloo¢nica (zutica, tesko ostecenje stanica jetre) ili vruéica, osip,
povecani bubrezi ponekad praceni bolnim mokrenjem i boli u donjem dijelu leda (jaka upala
bubrega) $to moze dovesti do zatajenja bubrega.

Ostale zabiljezene nuspojave

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

dobrocudni polipi u Zelucu.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

glavobolja

omaglica

proljev

mucnina, povrac¢anje
nadutost i vjetrovi

zatvor

suhoca usta

bol i neugoda u trbuhu
osip na kozi

izbijanje koznih promjena
svrbez

osjecaj slabosti

umor i opée lose osjecanje
poremecaji spavanja
prijelom kuka, zapesca ili kraljeznice.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

poremecaj ili potpuni nestanak osjeta okusa
poremecaji vida kao §to je zamagljen vid
koprivnjaca

bol u zglobovima

bol u misi¢ima

promjene u tjelesnoj tezini

povisena tjelesna temperatura

oticanje udova

alergijske reakcije

depresija

povecanje dojki u muskaraca.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

dezorijentiranost.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

halucinacije
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- smetenost (osobito u bolesnika koji su ve¢ imali te simptome)

- niske razine natrija u krvi

- niske razine magnezija u krvi (vidjeti dio 2)

- niske razine kalcija u krvi

- niske razine kalija u krvi

- osjecaj bockanja, peckanja, trnaca i mravinjanja, zarenja ili utrnulosti

- osip, moguce pracen boli u zglobovima (subakutni kozni lupus eritematodes)
- grcevi u misi¢ima

- upala debelog crijeva koja uzrokuje ustrajan vodenasti proljev.

Nuspojave koje se otkrivaju krvnim pretragama:

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- povisenje jetrenih enzima.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- povisenje bilirubina
- poviSenje razina masnoca u Krvi
- naglo smanjenje broja granulocita - vrste bijelih krvnih stanica (povezano s visokom
vruéicom).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- smanjenje broja krvnih plocica, $to moze izazvati neuobic¢ajena krvarenja i stvaranje modrica
- smanjenje broja bijelih krvnih stanica §to moze dovesti do ucestalih infekcija
- istovremeno abnormalno smanjenje broja crvenih (eritrocita) i bijelih (leukocita) krvnih
stanica te krvnih plocica (trombocita).

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: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Acipan 20 mg

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Acipan 20 mg sadrzi
- Dijelatna tvar je pantoprazol.
1 zelu€anootporna tableta sadrzi 20 mg pantoprazola u obliku pantoprazolnatrij
seskvihidrata.
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- Pomoc¢ne tvari:

Jezgra: kalcijev stearat; celuloza, mikrokristali¢na; krospovidon; hidroksipropilceluloza,

vrsta EXF; natrijev karbonat, bezvodni; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni.

Ovojnica: hipromeloza; zeljezov oksid, zuti (E172); makrogol 400; metakrilna kiselina
[etilakrilat kopolimer (1:1); polisorbat 80; aluminijev lak, Ponceau 4R (E124); aluminijev

lak, kinolon zuti (E104); natrijev laurilsulfat; titanijev dioksid (E171); trietilcitrat.

Ovaj lijek sadrzZi boju Ponceau 4R (E124) — pogledajte dio 2. ove upute.

Kako Acipan 20 mg izgleda i sadrzaj pakiranja

Zuta, ovalna, zelu¢anootporna tableta, priblizne dimenzije 8,9 mm x 4,6 mm.

28 (4x7) tableta u blisteru (AI/OPA/AI/PVC), u kutiji
28 (2x14) tableta u blisteru (AlI/OPA/AI/PVC), u kutiji

56 (8x7) tableta u blisteru (AI/OPA/AI/PVC), u kutiji
56 (4x14) tableta u blisteru (Al/OPA/AI/PVC), u kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb

Proizvodacd

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

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

Lek S.A., Domaniewska str. 50 C, 02-672 Varsava, Poljska

Salutas Pharma GmbH, Otto-von Guericke-Allee 1, Barleben, Njemacka
Sandoz S.R.L., Livezeni Street 7A, Targu Mures, Rumunjska

Lek S.A., ul. Podlipie 16, Strykéw, Poljska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2024.
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