Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CONTIX, 20 mg, tabletki dojelitowe
(Pantoprazolum)
<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okre&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Contix i w jakim celuesgo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Contix
Jak stosowalek Contix

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Contix

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ouokrwnE

1. Cotojestlek Contixi w jakim celu s¢ go stosuje

Lek Contix zawiera, jako substaaazynr, pantoprazol, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasnego,
wytwarzanego przez komaorki okladzinowe btaghyzowejzotadka. Pantoprazol silnie i diugotrwale
hamuje wydzielanie kwasu solnego na czczo oraz slatde pobudzane poprzezng bodce, np.
pokarm, stres.

Maksymalne dziatanie pantoprazolu wysije po okoto 2 - 2,5 godzinach payeiu leku Contix.

Lek Contix stosowany jest w:
» fagodnej postaci refluksowego zapalenia przetyku,
* zapobieganiu nawrotom i dtugotrwatym leczeniu reflmwego zapalenia przetyku,
» celu ochrony btongluzowejzotadka i dwunastnicy przed powstaniem owrzadze
u pacjentoéw z grupy zwkszonego ryzyka, stosigych diugotrwale nieselektywne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Contix

Kiedy nie stosowd leku Contix:

- jesli pacjent ma uczulenie na substanczynra lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent stosuje lek zawiengly atazanawir (w leczeniu zatemia HIV);

- jesli pacjent nie ukaczyt 18 rokuzycia;

- w przypadku cizy lub karmienia piersai

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocxiem przyjmowania leku Contix naig omowki to z lekarzem:

- jesli po 4 tygodniach stosowania leku objawy niegpsfa pacjent powinien zgtoéisic do lekarza w
celu wykonania bada

- jesli pacjent ma ponad 55 lat i codziennie stosujétekniestrawn& wydawane bez recepty;



- jesli pacjent ma ponad 55 lat i zauryhnowe niepokajce objawy lub zmienit sicharakter
objawdw dotychczasowych;

- jesli pacjent przebyt chorapwrzodow, zotadka lub przeszedt operacjotadka;

- jesli pacjent ma problemy z atroba lub zottaczk; (zaz6tcenie skoéry i oczu);

- jesli pacjent jest pod stalopieka lekarza z powodu innycledkich dolegliwdci lub choréb;

- przed rozpocgiem leczenia naky wykluczy wysktpowanie nowotworu przetyku lulmtadka,
poniewa pantoprazol mze maskowé objawy choroby nowotworowej;

- diugotrwale stosowanie pantoprazoluz@spowodowazmniejszenie wchianiania witaminy B8
- leczenie pantoprazolem mwspowodowaniewielkie zwekszenie ryzyka zakan zotadkowo-
jelitowych spowodowanych przez takie bakterie, $atmonella Campylobacter.

Nalezy natychmiast poinformowdekarza przed lub po zastosowaniu tego lekdli, gacjent zauway
pojawienie s nastpujacych objawdw, mogeych by oznalg innych, powaniejszych chordéb:
- niezamierzona utrata masy ciata (niegaana z diet lub ¢wiczeniami);

- wymioty szczegOlnie nawracag;

- krwawe wymioty, ktére magwygladat jak ciemne fusy po kawie;

- krew w kale, kat czarny lub smolisty;

- problemy z potykaniem lub bdl w trakcie przelyian

- blada¢ i ostabienie (niedokrwistg);

- bol w klatce piersiowej;

- bél brzucha;

- ciezkie i (lub) uporczywe biegunki (poniewatosowanie leku Contix wie sk z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka biegunki zakaze)).

Lekarz mae zdecydowao koniecznéci wykonania dodatkowych bafla
Je&li pacjent ma mié wykonane badanie krwi, powinien poinformawekarza o przyjmowaniu tego
leku.

Mozliwe jest,ze pacjent stwierdzi ztagodzenie objawow reflukggagi juz po jednym dniu
stosowania leku Contix. Nie jest to jednak lek prczony do natychmiastowego usuwania
objawow. Nie nalgy go stosowézapobiegawczo.

Jezeli od pewnego czasu pacjent cierpi z powodu naajeej zgagi lub objawow niestrawsm,
powinien pozostawapod regulara kontroh lekarza.

Dzieci i mtodziez
Leku Contix nie naley stosowa u dzieci i mtodziey w wieku ponkej 18 lat.

Lek Contix a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przegguda obecnie lub ostatnio,
a take o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Lek Contix mae wplywa hamujco na skuteczri¢ dziatania innych lekow, zwlaszcza
zawierajcych jedn z nast¢pujacych substancji czynnych:

- ketokonazol (stosowany w zalaniach grzybiczych);

- warfaryna i fenprokumon (wplywajpa g:stas¢ krwi i zapobiegaj zakrzepom). Mge by konieczne
dodatkowe badanie krwi;

- atazanawir (stosowany w leczeniu HIV). Nie rglstosowa leku Contix jednoczmie

Z atazanawirem;

- metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalrzegalenia stawdw, tuszczycy i choréb
nowotworowych). W przypadku stosowania metotrekésitarz mae czasowo przerwastosowanie
leku Contix.

Nie naley stosowa leku Contix wraz z innym lekami zmniejszeymi ilos¢ kwasu produkowanego
w zotadku, takimi jak inne inhibitory pompy protonowejnfeprazol, lanzoprazol lub rabeprazol) lub
antagonici H2 (np. ranitydyna, famotydyna).



Nie zaobserwowano oddziatywania pantoprazolu artékzobogtniajacymi kwas solny wzotadku
(np. magaldrat, kwas alginowy, sodu wodoggian, glinu wodorotlenek, magnezgglan lub ich
pofaczenia).

Contix z jedzeniem i piciem
Lek Contix naley przyjmowa na godzig przed positkiem.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wysipia dziatania niepzadane, takie jak zawroty gtowy lub zaburzenia widaenie
nalezy prowadzé pojazdéw mechanicznych ani obstugdvaaszyn.

3. Jak stosowd lek Contix

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W raziatpliwosci nalery zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletek nie naley rozgryza anizu¢; zazywac na godzig przed positkiem, popija¢ tabletk
odpowiedni iloscia ptynu, np. szklarnkwody.

* fagodna postarefluksowego zapalenia przetyku
Zalecana dawka leku to 20 mg pantoprazolu (jedolattea) raz na dap Objawy ustpuja zazwyczaj
w ciagu 2 do 4 tygodni. W przypadku niezadowadgich efektéw leczniczych, czas podawania leku
mozna przedhay¢ o kolejne 4 tygodnie.

» zapobieganie nawrotom i dtugotrwate leczenie reftwkego zapalenia przetyku
W leczeniu diugotrwatym zalecaesstosowanie 20 mg pantoprazolu (jednej tabletkd)na dok. Jeli
objawy ulegaj nasileniu, dawk leku mana zwikszy¢ dwukrotnie, do 40 mg pantoprazolu raz
na dolke. Po usipieniu ostrych objawow zalecazsimniejszenie dawki do 20 mg pantoprazolu
podawanych raz na deb
Poniewa brak jest dostatecznych danych, lek Contixnaostosowadtuzej niz jeden rok jedynie
w przypadku, gdy koragi wynikajace z leczenia przevwgzap potencjalne ryzyko.

» ochrona btonyluzowejzotadka i dwunastnicy przed powstaniem owrzadagpacjentow
Z grupy zwekszonego ryzyka, stosigych diugotrwale nieselektywne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ)
Zalecane dawkowanie to 20 mg pantoprazolu raz ba do

Stosowanie u dzieci i miodzigy
Contix nie powinien b§ stosowany przez dzieci i mtodzies wieku poniej 18 lat.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynioi nerek
Nie ma koniecznei zmiany dawki leku Contix u pacjentow z zaburzaeni czynndci nerek.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czyn§oi watroby

U pacjentéw z eizka niewydolndgcia watroby nie naley stosowd dawki leku wekszej nz 20 mg
(1 tabletka) na dap Lekarz powinien réwniezalect kontrok aktywndci enzyméw witrobowych
we krwi, a w przypadku zwkszenia ich aktywniei zaleci odstawienie leku.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku (powsj 65 lat) nie ma konieczéa zmiany dawki leku Contix.



Jeli po 4 tygodniach przyjmowania leku Contix objanig ustpia, nalezy ponownie zgtosi sie
do lekarza, w celu przeprowadzenia ponownych szdaegch bada lekarskich.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Contix

W razie przygcia dawki leku weékszej n zalecana, nakly niezwtocznie zwrédi sie do lekarza lub
farmaceuty. Jeeli to mazliwe nalezy zabra ze soh lek i ulotke. Objawy przedawkowania nig s
znane.

Pominigecie zastosowania leku Contix
Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pongitej dawki. Naley przyjac
nastpna, zaplanowas dawle, kolejnego dnia o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku gagalewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wyapia.

Nalezy natychmiast poinformowdekarza lub skontaktowsasie z najblizszym szpitalem, jdi wystapi
jakiekolwiek z poniszych cg¢zkich dziata niepazadanych. Jednoczeie naley zaprzesta
stosowania tego leku, ale zabwe soh ulotke i (lub) tabletki.

- Cigzkie reakcje uczuleniowe (rzadko):Reakcje nadwrdiwosci, tak zwane reakcje anafilaktyczne,
wstrzs anafilaktyczny, obkk naczynioruchowy. Typowe objawy to: obkztwarzy, warg, ustggyka

i (lub) gardta, ktéry mge powodowa trudnaci w przetykaniu lub oddychaniu, pokrzywkagdiie
zawroty glowy z przyspieszonym biciem serca i giofippoceniem si

- Cigzkie reakcje skorne (czstosé nieznana): wysypka z obrgkiem, pzcherzami lub tuszczenienxsi
skory, ptatowe tuszczeniegsskory, krwawienie z okolic oczu, nosa, ust lubzadéw ptciowych oraz
szybkie pogarszaniegsstanu ogélnego. Wysypka po ekspozycji nacto

- Inne cigzkie reakcje (czstos¢ nieznana): zazotcenie skory i biatkdwek oczu (spowodowane
ciezkim uszkodzeniem wiroby), problemy z nerkami przejawdag sé bolesnym oddawaniem
moczu, bélem w dolnej ezci plecow z towarzysca gonczka.

Wystepowanie dziata niepazadanych definiuje siw oparciu o okrdona czestas¢ ich wystpowania:
Bardzo czsto: czsciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow

Czsto: od 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow

Niezbyt czsto: od 1 do 10 na 1000 leczonych pacjentow

Rzadko: od 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow

Czgstaé¢ nieznana: agstas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych

Niezbyt czsto:

Zaburzenia snu, bdl gtowy; zawroty gtowy; biegunkagdndci; wymioty; wzd:cia i wzdcia z
oddawaniem gazow; zaparcia; sughw jamie ustnej; bol i dyskomfort w odlsie brzucha; wysypka
skorna lub pokrzywka; sydzenie skory; ztamania ko biodrowej, kdci nadgarstka lub kgostupa;
ostabienie, wyczerpanie lub zte samopoczuciegksziona aktywng enzymow witrobowych w
badaniu krwi.

Rzadko:

Zaburzenia lub catkowity brak odczuwania smakuuzabnia wzroku, takie jak niewyiae widzenie;
béle stawow; bdle méni; zmiany masy ciata; podvgzona temperatura ciata; olkzonczyn;
reakcje alergiczne; depresja; zkszone stzenie bilirubiny i lipidow we krwi (stwierdzone



w badaniach krwi); powkszenie piersi u gzczyzn; wysoka gaczka i nagte zmniejszenie $c
krazacych granulocytow- biatych krwinek (stwierdzane adaniach krwi).

Bardzo rzadko:

Dezorientacja; zmniejszenie liczby plytek krwi,moze powodowa zwiekszory tendencje do
krwawien i tworzenia st wybroczyn na skorze (,siniakdw”); zmniejszeniezly biatych krwinek, co
moze sprzyjé czstszym zakzeniom; wspaotistniejce, nieprawidtowe zmniejszenie liczby
czerwonych i biatych krwinek, jak rowrigtytek krwi (stwierdzane w badaniach).

Czestos¢ nieznana:

Omamy, splatanie (szczegdlnie u pacjentow, u ktorygsepowaly takie objawy); uczucie ktucia

i pieczenia (parestezje); zmniejszenigshia sodu we krwi; zmniejszeniestnia magnezu we krwi,
zmniejszenie gkenia potasu we krwi.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane
mozna zgtasza&bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meztyech i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02-222 ¥¢arwa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziakaniepazadanych mana kgdzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Contix

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku, po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku. Termirzm@&ci
0znacza ostatni daigpodanego miesta.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze gep25C, w suchym miejscu.
Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytd
farmaceut, jak usum¢ leki, ktorych sg juz nie wywa. Takie pogfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Contix

Substangj czynry leku jest pantoprazol — 20 mg (w postaci 22,6 igppawodzianu pantoprazolu
sodu)

Pozostate sktadniki to:

w skiad rdzenia tabletki wchagzskrobiazelowana 1500, sodu stearylofumaran, krzemionka
koloidalna bezwodna, krospowidon, mannitol, celalazkrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza,
sodu wodorowglan;

w skiad otoczki wchodzalkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek, makrog®850, talk, kopolimer
kwasu metakrylowego typu C, trietylu cytrynian, émzionka koloidalna bezwodna, sodu
wodoroweglan, sodu laurylosiarczazelaza tlenek czerwonyglaza tlenekotty.

Jak wyglada lek Contix i co zawiera opakowanie
Tabletki g okragte, obustronnie wypukite, koloruidwobezowego.
Opakowanie zawiera 14, 28 lub 84 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Przedstbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14 A
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