Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

ACIDA 20 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta
pantoprazol

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon gyogyszerészéhez.

— Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

— Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 2 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

- Orvossal valdo megbeszélés nélkiil 4 hétnél tovabb ne szedje az Acida 20 mg gyomornedv-
ellenallo tablettat.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer az Acida 20 mg gyomornedv-ellenalld tabletta és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok az Acida 20 mg gyomornedv-ellendllo tabletta szedése el6tt

3. Hogyan kell szedni az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallo tablettat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallo tablettat tarolni?

6. A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé tabletta és milyen

betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Acida 20 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta hatéanyaga a pantoprazol, amely gatolja a
gyomorsavat termeld ,,pumpat”.
Ezaltal csokkenti a sav mennyiségét a gyomorban.

Az Acida tablettat a reflux tiineteinek (pl. gyomorégés, savas felbofogés) rovid tava kezelésére
alkalmazzak felndtteknél.

A reflux a sav visszacsorgasa a gyomorbdl a nyeldcs6be, amely igy begyulladhat és fajdalmat okozhat.
Ennek lehetséges tiinetei a mellkasban jelentkez6 fajdalmas €go érzés, amely elérheti egészen a torkot
(gyomorégés) vagy savanyu iz a szajban (savas felbofoges).

Eléfordulhat, hogy a savas felbofogeés €s a gyomorégés mar az Acida tabletta 1 napi szedése utan
megsziinik, de a gyogyszer nem a tiinetek azonnali enyhitésére szolgal. El6fordulhat, hogy a tiinetek
enyhitésének érdekében a tablettakat 2-3 egymast kovetd nap be kell venni.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 2 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

2. Tudnivalék az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé tabletta szedése elott

Ne szedje az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallo tablettat:

- ha allergias a pantoprazolra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevoire
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Acida 20 mg gyomornedv-ellendlld tabletta szedése elétt beszéljen kezelorvosaval,

- ha 4 vagy tobb hétig folyamatosan kezelték gyomorégéssel vagy emésztési zavarral,

- ha elmult 55 éves és naponta szed recept nélkiil kaphatoé gyogyszert emésztési zavarara,

- ha elmult 55 éves és barmilyen, a gyomorsav nyel6csdbe torténd visszafolyasara utalo,
ugynevezett refluxos tiinete ujonnan jelentkezett vagy nemrégiben megvaltozott,

— ha korabban mar volt gyomorfekélye vagy gyomormtitétje,

- ha majproblémai vannak vagy sargasagban szenved (a bor vagy a szemek besargulasa),

- ha valamilyen stlyos panasz vagy betegség miatt rendszeresen orvoshoz jar,

- ha endoszkopos vizsgalatra vagy urea kilégzési tesztnek nevezett vizsgélatra kell mennie.

- ha egy specialis vérvizsgalatra var (kromogranin-A)

- ha korabban barmilyen bdrreakciot tapasztalt az Acida tablettdhoz hasonlé gyomorsavesdkkent6
gyogyszer szedése esetén.

Ha kilitéseket tapasztal, kiilondsen a napnak kitett borteriileten, azonnal beszéljen a
kezel6orvosaval, mivel sziikséges lehet az Acida kezelés leallitasa. Ne felejtsen el egyéb
tiineteirl, példaul iziileti fajdalomrol is beszamolni kezeldorvosanak.

Azonnal tijékoztassa kezel6orvosat a gyogyszer szedése elott vagy utdn, ha az alabbi tiinetek

barmelyikét észleli. Ezek egy masik, sulyosabb betegség tiinetei lehetnek.

— nemvart testsulyvesztés (nem a fogyokuraval vagy testmozgéssal fligg 0ssze)

- hanyas, kiilondsen, ha ismételten eléfordul

- vérhanyas; ez gy néz ki, mintha fekete kavézacc lenne a hanyadékban

- vert lat a székletében; a széklet fekete vagy szurokszeri lehet

- nyelési nehézség vagy fajdalom nyeléskor

- sapadtsag és gyengeség érzes (vérszegénység)

- mellkasi fajdalom

- gyomorfajas

- sulyos és/vagy nem sziind hasmenés, mivel ez a gyogyszer kis mértékben fokozza a fert6zéses
hasmenés kockazatat.

Kezel8orvosa bizonyos vizsgalatokra kiildheti Ont.

Ha vérvizsgalatra kell mennie, tajékoztassa kezeldorvosat, hogy ezt a gyogyszert szedi.

Eléfordulhat, hogy a savas felbofogés és a gyomorégés mar az Acida tabletta 1 napi szedése utan
megsziinik, de a gyodgyszer nem a tiinetek azonnali enyhitésére szolgal.
Ne szedje megelozésképpen.

Ha hosszabb ideig szenved gyomorégéstdl vagy emésztési zavartol, ne feledje rendszeresen felkeresni
kezelGorvosat. Hosszi tavu kezelésben, kiilondsen akkor, ha meghaladja az 1 éves kezelési iddszakot,
tovabbi kockazatot kell figyelembe venni (a B12 vitamin csokkent felszivodasa, csonttorések €s a vér
magnéziumszintjének a csokkenése).

Gyermekek és serdiilok
Az Acida tablettat gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok nem szedhetik, mivel ebben a fiatalabb
korcsoportban nem allnak rendelkezésre biztonsagossagi informaciok.

Egyéb gyogyszerek és az Acida 20 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta

Feltétlentll tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Az Acida tabletta gatolhatja bizonyos egy¢b gyogyszerek megfeleld hatasat. Ez kiilondsen, az alabbi

hatéanyagok barmelyikét tartalmazo gyogyszerek esetében érvényes:

- HIV-proteazgatlok, iigymint az atazanavir (HIV-fert6zés kezelésére). Ne szedje az Acida
tablettat, ha HIV-proteaz gatlokat kap.

- ketokonazol (gombas fertézések ellen)
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- warfarin és fenprokumon (véralvadasgatlasra és a vérrog képzodés megeldzésére). Tovabbi
vérvizsgalatokra lehet sziikség.

- metotrexat (reumas iziileti gyulladas, pikkelysomor és daganatos megbetegedés kezelésére
hasznaljak). Ha On metotrexdtot szed, kezel6orvosa atmenetileg sziineteltetheti az Acida
kezelését, mert a pantoprazol novelheti a metotrexat szintjét a vérben.

Ne szedje az Acida tablettat olyan mas gyogyszerekkel egyiitt, amelyek csokkentik a gyomorban
termel6dd sav mennyiségét, példaul mas protonpumpa-gatlok (omeprazol, lanzoprazol vagy
rabeprazol) vagy H2-antagonistak (pl. ranitidin, famotidin).

Szedheti azonban az Acida tablettat savlekotokkel (pl. magaldrat, alginsav, natrium-bikarbonat,
aluminium-hidroxid, magnézium-karbonat vagy ezek kombin4cioi), amennyiben sziikséges.

Termékenység, terhesség €s szoptatas _
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ha mellékhatasokat, példaul szédiilést vagy lataszavart észlel, ne vezessen, ill. ne kezeljen gépeket.

3. Hogyan kell szedni az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé tablettat?

A gyodgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja naponta egy tabletta. A javasolt napi 20 mg pantoprazol adagot nem
szabad tallépni.

Ezt a gyogyszert legalabb 2-3 egymas kovetd napig kell szedni. Akkor hagyja abba az Acida tabletta
szedését, amikor tlinetei teljesen megsziintek. El6fordulhat, hogy a savas felb6fogés €s a gyomorégés
mar az Acida tabletta 1 napi szedése utan megsziinik, de a gyogyszer nem a tiinetek azonnali
enyhitésére szolgal.

Ha 2 hetes folyamatos szedés utan a tiinetei még nem sziintek meg, forduljon kezel6orvosahoz.
Orvossal valo megbeszélés nélkiil 4 hétnél tovabb ne szedje az Acida tablettat.

A tablettat étkezés eldtt kell bevenni, minden nap ugyanabban az idében. A tablettat egészben kell
lenyelni egy kis vizzel. A tablettat nem szabad szétragni vagy eltorni.

Ha az el6irtnal tobb Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé tablettat vett be
Tajekoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha az ajanlott adagnal tobbet vett be. Ha lehetséges,
vigye magaval a gyogyszerét és ezt a betegtajékoztatot.

Ha elfelejtette bevenni az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A kovetkezo rendes adagot a kovetkezo
nap, a szokasos idében vegye be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon kezeléorvosahoz vagy keresse fel az Onhdz legkdzelebb esé korhdz siirgdsségi
osztalyat, ha az alabbi stilyos mellékhatasok barmelyikét észleli. Azonnal hagyja abba a gyogyszer
szedését, de vigye magaval ezt a betegtajékoztatot és/vagy a tablettakat.

Sulyos allergias reakciok (ritka: 1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthetnek):

Tulérzékenységi reakciok, un. anafilaxias reakciok, anafilaxias sokk és angioddéma. Jellemzd tiinetek:
az arc, ajkak, sz4j, nyelv és/vagy torok feldagadasa, amely nyelési vagy 1égzési nehézséget okozhat,
csalankiiités, erds szédiilés, amely nagyon heves szivdobogassal és fokozott verejtékezéssel tarsul.

Sulyos bérreakciok (a gyakorisag nem ismert: a rendelkezésre all6 adatok alapjan a gyakorisag
nem hatarozhat6 meg):

Kiiités duzzanattal, a bor felholyagosodédsa vagy hamlasa, szem, orr, sz4j vagy a nemi szervek koriili
hamlas és vérzés, az egészsegi allapot gyors leromlésa, vagy borkitiités a napfény hatasara, kiiités,
esetleg iziileti fajdalommal.

Egyéb sulyos reakciok (a gyakorisag nem ismert):
A bor és a szemek besargulasa (stilyos majkarosodas miatt) vagy veseproblémak, mint példaul
fajdalmas vizelés vagy lazzal jar6 derékfajas.

Az egyéb mellékhatasok kozé az alabbiak tartoznak:

Gyakori mellékhatasok (100-bol 1-10 beteget érinthet):
Joindulata gyomorpolipok

Nem gyakori mellékhatasok (1000-bdl 1-10 beteget érinthet):

Fejfajas, szédiilés, hasmenés, hanyinger, hanyas, puffadas és szélgores, székrekedés, szajszarazsag,
hasfajas és kellemetlen hasi érzés, borkiiités vagy csalankiiités, viszketés, gyengeség, kimeriiltség
vagy altalanos rossz kozérzet, alvaszavarok, emelkedett majenzim-értékek a vérképben, a csipd, a
csuklo, vagy a gerinc torése.

Ritka mellékhatasok (10 000-bdl 1-10 beteget érinthet):

[zérzékelés zavara vagy teljes hianya, latiszavarok, mint példaul homalyos latas, iziileti fajdalom,
izomfajdalom, testsulyvaltozasok, emelkedett testhdmérséklet, a végtagok feldagadasa, depresszio,
emelkedett bilirubin- és vérzsirszint (a vérképben lathato), emldmegnagyobbodas férfiaknal, magas laz
¢s a neutrofil granulocitaknak nevezett fehérvérsejtek szamanak hirtelen csdkkenése a keringd vérben
(a vérképben lathato).

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél kevesebb, mint 1 beteget érinthet):

Zavartsag, vérlemezkeszam-csdkkenés, amely a normalisnal erdsebb vérzést vagy véralafutasokat
eredményezhet, fehérvérsejtszam-csokkenés, amely a fertdzések gyakoribb kialakulasahoz vezethet, a
vordsvertest- €s a fehérvérsejtszam, valamint a vérlemezkék szamanak egyidejii rendellenes
csokkenése (a vérképben lathato).

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatok alapjin nem
becsiilheté meg):

Hallucinéci6, zavartsag (kiilondsen olyan betegeknél, akiknek kortorténetében szerepelnek ilyen
tiinetek), csokkent natrium, magnézium, kalium €s kalcium- szint a vérben, bizserg6 érzés, zsibbadas
(paresztézia), izomgorcs.

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
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A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informdci6 4lljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Acida 20 mg gyomornedv-ellenall6 tablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Eredeti csomagolasban, legfeljebb 25°C-on tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id0 (Felhasznalhato: ) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati ido a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé tabletta?

- A készitmény hatéanyaga: 20 mg pantoprazol (22,55 mg pantoprazol-natrium-szeszkvihidrat
formajaban) gyomornedv-ellenallo tablettanként.

- Egyéb 0sszetevok:
Tabletta mag: mikrokristalyos celluloz, dinatrium-hidrogén-foszfat, mannit, kroszkarmell6z-
natrium, magnézium-sztearat, karboximetilkeményitd-natrium (A tipus), hipromell6z 6¢P.
Bevonat: trietil-citrat, metakrilsav-etilakrilat kopolimer (1:1), sarga vas-oxid (E172).

Milyen az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Sarga szinti, ovalis, mindkét oldalan domboru, sima feliiletli, gyomornedv-ellenalld bevonattal ellatott
tabletta.

7 db, 14 db vagy 28 db tabletta AI/PVC-PVDC-PA/AI buborékcsomagolasban és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Aramis Pharma Kft.

1095 Budapest, Mester u. 28.

Magyarorszag

Gyarté

Teva Pharma S.L.U.

Poligono Industrial Malpicac/C, n°4, 50016 Zaragoza
Spanyolorszag

Extractum Pharma Zrt
6413 Kunfehértd IV. Korzet 6.

Magyarorszag

OGYI-T-21209/01 (7 db buborékcsomagolasban)
OGYI-T-21209/02 (14 db buborékcsomagolasban)
OGYI-T-21209/03 (28 db buborékcsomagolasban)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2018. oktober



A gyomorégés és a gyomorsav miatt kialakuld egyéb tiinetek enyhitésében az alabbi életmodbeli és

étrendi javaslatok is segithetnek:

- Keriilje a kiados étkezéseket!

- Egyen lassan!

- Hagyja abba a dohanyzast!

- Csokkentse alkohol és koffein fogyasztasat!

- Fogyjon le (ha talstlyos)!

- Lehetoleg ne hordjon szoros ruhat vagy ovet!

— Lefekvés elott 3 6raval mar lehetdleg ne egyen!

- Polcolja fel az 4gy feji részét (ha éjszaka is jelentkeznek a tiinetek)!

- Fogyasszon kevesebb olyan ételt, ami gyomorégést okozhat! Ilyenek lehetnek: csokolade,
borsmenta, fodormenta, zsiros és olajban siilt ételek, savas ételek, fliszeres ételek, citrusfélék és
gylimolcslevek, paradicsom.




