UPUTSTVO ZA LEK

Pepticaid® control, 20 mg, gastrorezistentne tablete
pantoprazol

Pazljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vazne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek ta¢no onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio

Vas lekar ili farmaceut.

- Uputstvo sacuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuije i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

- Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate loSije posle 14 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Pepticaid control i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Pepticaid control
Kako se uzima lek Pepticaid control

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Pepticaid control

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Pepticaid control i ¢emu je namenjen

Lek Pepticaid control sadrzi aktivnu supstancu pantoprazol, koja blokira ,,pumpu‘ koja proizvodi
zeludacnu kiselinu. Na taj nacin se smanjuje koli¢ina Zeluda¢ne kiseline u Vasem zelucu.

Lek Pepticaid control se koristi kao kratkotrajna terapija simptoma refluksa (gorusSica, regurgitacija
kiseline) kod odraslih.

Refluks je vracanje Kiseline iz Zeluca u jednjak, $to moze dovesti do zapaljenja i bola jednjaka. Ovo
moze da dovede do simptoma kao §to su bolni osecaj pe€enja u grudima koji se ose¢a sve do grla
(gorusica) i kiselog ukusa u ustima (regurgitacija kiseline).

Olaksanje simptoma refluksa kiseline i goruSice mozete osetiti nakon samo jednog dana terapije
lekom Pepticaid control, iako ovaj lek nije namenjen da odmah dovede do olak$anja simptoma.
Mozda ¢e biti potrebno da uzimate tablete 2-3 dana uzastopno da bi doslo do ublazavanja simptoma.

Morate se obratiti svom lekaru ukoliko se ne osecate bolje, ili se osecate losije posle 2 nedelje.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Pepticaid control

Lek Pepticaid control ne smete uzimati:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na pantoprazol ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6),

- ukoliko uzimate inhibitore HIV proteaze kao $to su atazanavir, nelfinavir (za terapiju HIV
infekcije),
(videti odeljak ,, Drugi lekovi i lek Pepticaid control ).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto uzmete lek Pepticaid control:

- ako ste na terapiji gorusice ili loSeg varenja 4 ili viSe nedelja u kontinuitetu;

- ako ste stariji od 55 godina i svakodnevno uzimate lekove za terapiju loSeg varenja koji se
mogu dobiti bez recepta;

- ako ste stariji od 55 godina i imate nove ili nedavno promenjene simptome refluksa;

- ako ste ranije imali Cir na zelucu ili ste bili podvrgnuti operaciji Zeluca;

- ako imate probleme sa jetrom ili Zuticu (Zuta prebojenost koze ili beonjaca);

- ako redovno posecujete lekara zbog teSkih stanja ili oboljenja;

- ako treba da budete podvrgnuti endoskopiji ili C-urea izdisajnom testu;

- ako ste ranije imali reakcije koze nakon terapije lekom koji je sli¢an leku Pepticaid control koji
smanjuje zeludacnu kiselinu;

- ako treba da uradite specifican test iz krvi (hromogranin A);

- ako uzimate inhibitore HIV proteaze kao §to su atazanavir, nelfinavir (za terapiju HIV
infekcije) istovremeno sa pantoprazolom, neophodno je da se posavetujete sa svojim lekarom.

Ne uzimajte ovaj lek duze od 4 nedelje bez savetovanja sa svojim lekarom. Ako simptomi refluksa
(gorusica ili vracanje kiseline iz Zeluca u usta) potraju duze od 2 nedelje, obratite se svom lekaru, koji
¢e odluditi o potrebi za dugotrajnim uzimanjem ovog leka.

Uzimanje leka Pepticaid control tokom duzih perioda moze izazvati dodatne rizike, kao Sto su:

- smanjena resorpcija vitamina B12 i manjak vitamina B12 ako su rezerve vitamina B12 ve¢
smanjene. Obratite se svom lekaru ako primetite bilo koji od sledec¢ih simptoma koji bi mogli da
ukazuju na male vrednosti vitamina B12:

- izraZzen zamor ili nedostatak energije,
- osecaj trnjenja ili bockanja,
- bolan ili crven jezik, ¢irevi (ulceracije) u ustima,
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- slabost miSica,
- poremecaj vida,
- problemi sa pamcenjem, zbunjenost, depresija.

- prelom kuka, ru¢nog zgloba ili ki¢me, posebno ako ve¢ bolujete od osteoporoze (Smanjena
gustina kostiju) ili Vam je lekar rekao da imate poveéan rizik od pojave osteoporoze (npr.
uzimate kortikosteroide),

- smanjenje vrednosti magnezijuma u krvi (moguéi simptomi: zamor, nevoljne kontrakcije
misi¢a, dezorijentacija, konvulzije, vrtoglavica, ubrzan rad srca). Smanjena vrednost
magnezijuma moze dovesti do smanjenja vrednosti kalijuma ili kalcijuma u krvi. Ako uzimate
ovaj lek duze od 4 nedelje, morate se posavetovati sa svojim lekarom. Va$ lekar se moze
odluciti za obavljanje redovnih analiza krvi radi praéenja vrednosti magnezijuma u Vasoj krvi.

Obavestite odmah svog lekara, pre ili posle uzimanja ovog leka, ako primetite bilo koji od slede¢ih

simptoma, $to bi moglo da bude znak neke druge, ozbiljnije, bolesti:

- nenameran gubitak telesne mase (Koji nije u vezi sa rezimom ishrane ili programom vezbi),

- povracanje, naro€ito ako se ponavlja,

- povracanje krvi, Sto moze da se javi kao taman talog kafe u povra¢enom sadrzaju,

- ako primetite krv u stolici, koja moze biti crna ili boje katrana,

- otezano gutanje ili bol pri gutanju,

- bledi ste i osecate slabost (anemija),

- bol u grudima,

- bol u stomaku,

- tezak i/ili proliv koji ne prolazi, jer je upotreba leka Pepticaid control povezana sa malim
povecanjem ucestalosti infektivnih proliva,

- ukoliko dobijete osip po kozi, posebno na mestima koja su izlozena suncevoj svetlosti, odmah
se obratite svom lekaru, posto mozda treba da prekinete terapiju lekom Pepticaid control.
Takode, ne zaboravite da pomenete bilo koje drugo nezeljeno dejstvo kao $to je bol u
zglobovima,

- prijavljene su ozbiljne reakcije koze ukljuéuju¢i Stevens-Johnson-ov sindrom, toksi¢nu
epidermalnu nekrolizu, reakciju na lek pacenu eozinofilijom i sistemskim simptomima
(DRESS) i multiformni eritem, povezane sa leCenjem pantoprazolom. Prekinite terapiju
pantoprazolom i odmah potrazite lekarsku pomo¢ ako primetite bilo koji od simptoma Koji
mogu biti povezani sa ovim ozbiljnim reakcijama koze, a koji su navedeni u odeljku 4.

Vas lekar moze da odluci da li je potrebno da uradite odredena ispitivanja.
Ako je potrebno da uradite analize krvi, obavestite svog lekara da uzimate lek Pepticaid control.

Ublazavanje simptoma refluksa kiseline i gorusice mozete osetiti nakon samo jednog dana terapije
lekom Pepticaid control, iako ovaj lek nije namenjen da odmah dovede do olakSanja simptoma.
Ne treba da uzimate ovaj lek kao preventivnu meru.

Nemojte zaboraviti da posecujete svog lekara redovno ukoliko patite od simptoma gorusice i loSeg
varenja, koji se ponavljaju ve¢ neko vreme.

Deca i adolescenti
Lek Pepticaid control nije namenjen za primenu kod dece i adolescenta mladih od 18 godina, zbog
ogranicenih podataka o efikasnosti i bezbednosti leka u ovoj uzrasnoj grupi.

Drugi lekovi i lek Pepticaid control

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove.

Lek Pepticaid control moze da zaustavi pravilno dejstvo nekih lekova. Posebno se odnosi na lekove
koji sadrZe jednu od sledecih aktivnih supstanci:
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- inhibitore HIV proteaze kao sto su atazanavir, nelfinavir (za terapiju HIV infekcije). Ne smete
da uzimate lek Pepticaid control ako ve¢ uzimate inhibitore HIV proteaze. Videti odeljak ,,Lek
Pepticaid control ne smete uzimati,

- ketokonazol (koristi se za leCenje gljivi¢nih infekcija),

- varfarin i fenprokumon (Koristi se za razredivanje krvi i sprecavanje nastanka krvnih ugrusaka).
Mozda ¢e biti potrebno da uradite dodatne analize krvi,

- metotreksat (koristi se za leCenje reumatoidnog artritisa, psorijaze ili karcinoma) — ako uzimate
metotreksat, Va§ lekar ¢e Vam mozda privremeno obustaviti terapiju lekom Pepticaid control,
jer pantoprazol moze povecati vrednost metotreksata u krvi.

Ne uzimajte lek Pepticaid control istovremeno sa ostalim lekovima koji ogranic¢avaju koli¢inu kiseline
koja se stvara u zelucu, kao $to su neki drugi inhibitori protonske pumpe (omeprazol, lansoprazol ili
rabeprazol) ili H2 antagonisti (npr. ranitidin, famotidin).

Medutim, lek Pepticaid control mozete uzimati sa antacidima (npr. magaldrat, alginska kiselina,
natrijum-bikarbonat, aluminijum-hidroksid, magnezijum-karbonat ili njihove kombinacije), ukoliko je
neophodno.

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego $to uzmete lek Pepticaid control ako treba da obavite
odredenu analizu urina (za otkrivanje THC-a, odnosno tetrahidrokanabinola).

Trudnoca i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Nemoijte uzimati lek Pepticaid control ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili dojite.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Ne treba da upravljate vozilima ili rukujete masinama u slu¢aju da imate nezeljena dejstva kao Sto su

vrtoglavica ili poremecaj vida.

Lek Pepticaid control sadrzi maltitol

U slucaju intolerancije na pojedine $ecere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.
3. Kako se uzima lek Pepticaid control

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio
Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni, proverite sa VVasim lekarom ili farmaceutom.

Preporucena doza je jedna tableta dnevno. Nemojte da prekoracite preporucenu dozu od 20 mg
pantoprazola dnevno.

Ovaj lek treba da uzimate najmanje 2-3 dana uzastopno. Prekinite sa uzimanjem leka Pepticaid
control kada viSe nemate simptome. OlakSanje simptoma refluksa kiseline 1 goruSice moZete osetiti
nakon samo jednog dana terapije lekom Pepticaid control, iako ovaj lek nije namenjen da odmah

dovede do olaksanja simptoma.

Obavestite svog lekara ako ne osetite olak$anje simptoma nakon 2 nedelje neprekidnog uzimanja
ovog leka.

Nemojte uzimati tablete leka Pepticaid control duze od 4 nedelje bez konsultacije sa lekarom.

Tabletu uzmite pre obroka, svakog dana u isto vreme. Treba da progutate celu tabetu sa dovoljno
vode.
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Nemojte zvakati ili lomiti tabletu.

Ako ste uzeli vise leka Pepticaid control nego §to treba
Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako ste uzeli vise od preporucene doze. Ako je mogucée ponesite
svoj lek i ovo uputstvo sa sobom.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Pepticaid control
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu. Uzmite slede¢u, redovnu dozu,
slede¢eg dana u uobicajeno vreme.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Odmah obavestite svog lekara ili se obratite najblizoj hitnoj sluzbi u slu¢aju da primetite bilo koje
od navedenih teskih nezeljenih dejstava navedenih u nastavku teksta. Odmah prekinite uzimanje leka,
ali ponesite sa sobom ovo uputstvo i/ili tablete.

- Ozbiljne alergijske reakcije (ulestalost retko: mogu da se jave kod najvise 1 na 1000
pacijenata koji uzimaju lek):
reakcije preosetljivosti, koje se nazivaju i anafilakticke reakcije, anafilakticki Sok i angioedem.
Tipi¢ni simptomi su: otok lica, usana, usta, jezika i/ili grla, koji mogu prouzrokovati teskoce pri
gutanju ili disanju, koprivnjaca (svrab kao nakon dodira koprive), jaka vrtoglavica pracena
ubrzanim radom srca i obilnim znojenjem.

- Ozbiljne reakcije koze (uestalost nepoznato: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih
podataka); moZzete primetiti jednu ili viSe slede¢ih reakcija:
- 0sip sa otokom, stvaranje plikova i ljustenje koze, gubitak koze i krvarenje oko ociju, nosa,
usta ili genitalija i brzo pogorSanje opsteg stanja ili osip prilikom izlaganja suncu. Takode,
mogu se javiti bolovi u zglobovima ili simptomi sli¢ni gripu, poviSena telesna temperatura,
otecene zlezde (npr. ispod pazuha), a testovi iz krvi mogu pokazati promene u broju odredene
vrste belih krvnih ¢éelija ili vrednosti enzima jetre,
- crvenkaste kruzne mrlje po trupu u nivou koze, nalik metama, sa centralno postavljenim
plikovima, ljustenje koze, ranice u ustima, grlu, nosu, genitalijama i o¢ima. Ovim ozbiljnim
osipima koze mogu da prethode poviSena telesna temperatura i simptomi sli¢ni gripu (Stevens-
Johnson-ov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza),
- rasprostranjen osip, povisena telesna temperatura i uvecani limfni ¢vorovi (DRESS sindrom
ili sindrom preosetljivosti na lekove).

- Ostala teska nezeljena dejstva (ulestalost nepoznato: ne moze se proceniti na osnovu
dostupnih podataka):
zuta prebojenost koze 1 oéiju (usled teSkog oSte¢enja funkcije jetre) ili poviSena telesna
temperatura, 0sip i oStecenja bubrega prac¢ena bolom prilikom mokrenja i bolom u donjem delu
leda (jako zapaljenje bubrega) sto moze dovesti do insuficijencije (slabosti) bubrega.

Ostala nezeljena dejstva ukljucuju:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
benigni polipi u zelucu.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
glavobolja, vrtoglavica, proliv, muénina, povracanje, nadimanje i gasovi, oteZano praznjenje creva,
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suva usta, bol u stomaku i nelagodnost, osip ili koprivnjaca, svrab, osecaj slabosti, iscrpljenost ili
opste loSe stanje, poremecaj sna, povecane vrednosti enzima jetre u laboratorijskim analizama krvi;
prelom kuka, ru¢nog zgloba ili ki¢me.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
poremecaj ili potpuni gubitak ¢ula ukusa, poremecaj vida kao $to je zamucen vid, bol u zglobovima,
bolovi u misi¢ima, promena telesne mase, poviSena telesna temperatura, otok udova, depresija,
povecane vrednosti bilirubina i masti u krvi (na osnovu laboratorijskih analiza krvi), poveéanje grudi
kod muskaraca, visoka telesna temperatura i znac¢ajno smanjenje broja jedne vrste belih krvnih ¢elija
(granulociti) u cirkulaciji (na osnovu laboratorijskih analiza krvi).

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju
lek):

dezorijentacija, smanjen broj krvnih ploc¢ica, $to moze dovesti do krvarenja ili stvaranja modrica ¢e$ce
nego §to je uobiCajeno, smanjen broj belih krvnih ¢elija, Sto moze dovesti do ucestalih infekcija,
istovremeno neuobicajeno smanjenje broja crvenih i belih krvnih Celija, kao i krvnih plocica (na
osnovu analiza krvi).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

halucinacije, zbunjenost (posebno kod pacijenata sa medicinskom istorijom ovih simptoma),
smanjena koncentracija natrijuma u krvi, smanjena koncentracija magnezijuma u Kkrvi, smanjena
koncentracija kalcijuma u krvi, smanjena koncentracija kalijuma u krvi (videti odeljak 2), osip,
potencijalno pracen bolom u zglobovima, osjecaj bockanja, peckanja, trnaca i mravinjanja, Zarenja ili
utrnulosti, zapaljenje debelog creva sto moze dovesti do upornih uéestalih vodenastih proliva.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Pepticaid control

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Pepticaid control posle isteka roka upotrebe naznacenog na Spoljasnjem
pakovanju nakon ,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog
meseca.

Lek cuvati na temperaturi do 25°C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci

prikupljaju neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju
ili zajedno sa komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.
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6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrzi lek Pepticaid control

- Aktivna supstanca je pantoprazol.

- Jedna gastrorezistentna tableta sadrzi 20 mg pantoprazola §to odgovara 22,575 mg
pantoprazol-natrijum, seskvihidrata.

- Pomoc¢ne supstance:

- Jezgro: maltitol; krospovidon; karmeloza-natrijum; natrijum-karbonat; kalcijum-stearat.

- Omotac: metakrilna kiselina/etilakrilat kopolimer 1:1; trietilcitrat.

- Omotac I: polivinil alkohol; talk; titan-dioksid; makrogol 3350; lecitin; gvozde (III)-oksid,
zuti; natrijum karbonat.

- Omotac II: polivinil alkohol; talk; titan-dioksid; makrogol 3350; lecitin; gvozde (IIT)-oksid,
Zuti.

Kako izgleda lek Pepticaid control i sadrZaj pakovanja

Cjastrorezistentna tableta.
Zute, ovalne tablete.

Unutra$nje pakovanje leka je blister (Alu/Alu) sa 7 gastrorezistentnih tableta.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 1 blister sa 7 gastrorezistentnih
tableta i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodaé

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vriac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Oktobar, 2024.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:
000457490 2023 od 15.10.2024.

Sledece preporuke za promenu zivotnih navika i rezima ishrane Vam mogu pomoc¢i u ublazavanju

gorusice ili simptoma vezanih za kiselinu.

- izbegavajte obilne obroke

- jedite polako

- prestanite da pusite

- smanjite konzumiranje alkohola i kofeina

- smanjite telesnu masu (ako je prekomerna)

- izbegavajte uzanu odecu ili kaiSeve

- izbegavajte da jedete bar tri sata pre spavanja

- podignite uzglavlje kreveta (ako patite od no¢nih simptoma)

- smanjite unos hrane koja moze dovesti do gorusice. To moze ukljucivati: ¢okoladu, mentol, masnu
i przenu hranu, kiselu hranu, za¢injenu hranu, citrusno vocée i voéne sokove, paradajz.
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