Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Contix ZRD, 20 mg, tabletki dojelitowe
(Pantoprazolum)

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

Nalezy uwaznie zapozna si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wediug zalede

lekarza lub farmaceuty.

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

- Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacijdeiyazwrocic sie do frarmaceuty.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najegpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jeli po uptywie 14 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley skontaktowd sie z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Contix ZRD i w jakim celuiggjo stosuje

. Informacje wane przed zastosowaniem leku Contix ZRD
. Jak stosowalek Contix ZRD

. Mozliwe dziatania niepzadane

. Jak przechowywalek Contix ZRD

. Zawarté¢ opakowania i inne informacije
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1. Coto jest lek Contix ZRD i w jakim celu s¢ go stosuje

Substangj czynmy leku Contix ZRD jest pantoprazol, ktéry blokujezgm wytwarzajcy kwas solny
w zotadku. W ten sposoéb lek zmniejszasitdkwasu wzotadku.

Contix ZRD stosuje siw krétkotrwatym leczeniu objawdw choroby refluksgjvprzetyku (takich jak
zgaga, kwéne odbijanie) u dorostych.

Refluks polega na cofaniugsiwasu zzotadka do przetyku, co nmie prowadzi do wystpienia stanu
zapalnego przetyku i wywotyweb6l. Moy pojawi sie tez takie objawy, jak: bolesne pieczenie w klatce
piersiowej stigajace & do gardia (zgaga) oraz kivey smak w ustach (kwae odbijanie).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Contix ZRD

Kiedy nie stosowd leku Contix ZRD

- jesli pacjent ma uczulenie na substanegynry lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tegolek
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent stosuje lek zawiengy atazanawir (w leczeniu zatenia HIV);

- jesli pacjent nie ukaczyt 18 rokuzycia,;

- w przypadku cizy lub karmienia piersi

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoazxiem przyjmowania leku Contix naigomoéwi to z lekarzem:

- jesli pacjent jest leczony z powodu zgagi lub niestredgi nieprzerwanie przez 4 lub gdgej tygodni;
- jesli pacjent ma ponad 55 lat i codziennie stosujéh@kniestrawn& wydawane bez recepty;



- jesli pacjent ma ponad 55 lat i zauzyhnowe niepokajce objawy lub zmienit gicharakter objawow
dotychczasowych;

- jesli pacjent przebyt chorapwrzodow zotadka lub przeszedt operacjotadka;

- jesli pacjent ma problemy zatroba lub z6ttaczle (zazbtcenie skory i oczu);

- jesli pacjent jest pod stalopieka lekarza z powodu innyclkegkich dolegliwdci lub chorob;

- przed rozpoacgiem leczenia nakly wykluczy wyskpowanie nowotworu przetyku lutptadka,
poniewa pantoprazol mze maskowa objawy choroby nowotworowej;

- diugotrwalte stosowanie pantoprazoluz@epowodowé&zmniejszenie wchianiania witaminy B

- leczenie pantoprazolem m®spowodowa niewielkie zwikszenie ryzyka zakan zotadkowo-
jelitowych spowodowanych przez takie bakterie,Jakmonella i Campylobacter.

Nalezy natychmiast poinformowdekarza przed lub po zastosowaniu tego lekdli, gacjent zauway
pojawienie s nastpujacych objawéw, mogeych by oznalg innych, powaniejszych choréb:
- niezamierzona utrata masy ciata (niegaaina 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 bél w trakcie przetylan

- blada¢ i ostabienie (niedokrwistg);

- bél w klatce piersiowej;

- bol brzucha;

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

Lekarz mae zdecydowao koniecznéci wykonania dodatkowych basla
Jesli pacjent ma mié wykonane badanie krwi, powinien poinformawakarza o przyjmowaniu tego
leku.

Mozliwe jest,ze pacjent stwierdzi ztagodzenie objawdw reflukggagi juz po jednym dniu stosowania
leku Contix. Nie jest to jednak lek przeznaczonyndtychmiastowego usuwania objawéw. Nie aalgo
stosowé zapobiegawczo.

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

Dzieci i mlodziez
Leku Contix nie nalgy stosowa u dzieci i mtodzigey w wieku ponkej 18 lat.

Lek Contix ZRD a inne leki

Nalezy powiedzie€ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przegqrda obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Lek Contix ZRD mae wptywa hamupco na skuteczri¢ dziatania innych lekéw, zwlaszcza
zawierajcych jedm z nastpujacych substancji czynnych:

- ketokonazol (stosowany w zaiamiach grzybiczych);

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

- atazanawir (stosowany w leczeniu HIV). Nie pglstosowa leku Contix jednoczZmie z atazanawirem;
- metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalrragalenia stawow, tuszczycy i choréb
nowotworowych). W przypadku stosowania metotrekégitarz mae czasowo przerwastosowanie leku
Contix.



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

Nie zaobserwowano oddziatywania pantoprazolu argkobogtniajacymi kwas solny w:otadku

(np. magaldrat, kwas alginowy, sodu wodogglan, glinu wodorotlenek, magnezgglan lub ich
pofaczenia).

Contix ZRD z jedzeniem i piciem
Lek Contix ZRD naley przyjmowa na godzir przed positkiem, popija¢ wodh.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli 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 pojazddw i obstugiwanie maszyn

Jezeli u pacjenta wyspia dziatania niepmdane, takie jak zawroty gltowy lub zaburzenia widaenie
nalezy prowadz¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugbvaaszyn.

3. Jak stosowa lek Contix ZRD

Ten lek naley zawsze stosoweazgodnie z informacjami zawartymi w tej ulotce. Wzie watpliwosci
nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Przyjmowa 1 tabletke na dolg, przed positkiem, codziennie o tej samej porze.

Tabletle nalezy potykat w catdci, obficie popijaac wodh, nie naley jej rozgryza ani dzielk.

Nie naleyy stosowéa dawki dobowej wikszej nz 20 mg odpowiadagej 1 tabletce.

Lek naley przyjmowa przynajmniej przez 2 — 3 kolejne dni.

Nalezy zakaiczy¢ stosowanie leku Contix ZRD po catkowitym ajsieniu objawow.

Mozliwe jest ztagodzenie objawéw refluksu i zgagdi po jednym dniu stosowania leku Contix ZRD, lecz
nalezy pamktat, ze lek ten nie jest przeznaczony do natychmiastowsgwania objawéw. Nie naig go

stosowé zapobiegawczo.

Nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem, jgeli po stosowaniu tego leku przez petne 2 tygodbjawy nie
ustpia.

Nie nalery przyjmowa leku Contix ZRD przez diej niz 4 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Lek Contix ZRD nie powinien liystosowany przez dzieci i mtodzies wieku poniej 18 lat.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Contix ZRD
W razie przygcia dawki leku wgkszej ni zalecana, nahy niezwtocznie zwrod sie do lekarza lub
farmaceuty. Jeeli to maliwe nalezy zabra ze soh lek i ulotke. Objawy przedawkowania nia gnane.

Pominigcie zastosowania leku Contix ZRD
Nie nalely stosowé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongiiej dawki.



Nalezy przyja¢ nastpma, zaplanowas dawlke kolejnego dnia o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, palewroci sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowad dziatania niepzdane, chocianie u kadego one wyapia.

Nalezy natychmiast poinformowdekarza lub skontaktowasie z najblzszym szpitalem, i wystapi
jakiekolwiek z poniszych cizkich dziata niepazadanych. Jednocgeie naley zaprzestastosowania
tego leku, ale zabéaze soh ulotke i (lub ) tabletki.

- Cigzkie reakcje uczuleniowe (rzadko) reakcje nadwrdiwosci, tak zwane reakcje anafilaktyczne,
wstrzs anafilaktyczny, obek naczynioruchowy. Typowe objawy to: obkztwarzy, warg, ustggyka i
(lub) gardta, ktéry mee powodowa trudndci w przetykaniu lub oddychaniu, pokrzywkagiie
zawroty glowy z przyspieszonym biciem serca i gifitpoceniem si

- Cigzkie reakcje skérne (cestosé nieznana) wysypka z obrgkiem, pcherzami lub tuszczeniemesi
skéry, ptatowe tuszczeniegsikory, krwawienie z okolic oczu, nosa, ust lubzadéw piciowych oraz
szybkie pogarszaniecsstanu ogdlnego. Wysypka po ekspozyciji n&aso

- Inne ciezkie reakcje (castosé nieznana) zazdtcenie skéry i biatkdwek oczu (spowodowangzkim
uszkodzeniem wiroby), problemy z nerkami przejawdag st bolesnym oddawaniem moczu, bélem w
dolnej czsci plecow z towarzysca goaczka.

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

Czesto: od 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow

Niezbyt czsto: od 1 do 10 na 1000 leczonych pacjentéw

Rzadko: od 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentéw

Czestas¢ nieznana: agtasé nie mae by okreslona na podstawie deginych danych

Niezbyt casto:

Zaburzenia snu, bél glowy; zawroty gtowy; biegunkadndci; wymioty; wzd:cia i wzd:cia z
oddawaniem gazéw; zaparcia; sughw jamie ustnej; bl i dyskomfort w odlsie brzucha; wysypka
skérna lub pokrzywka; ssdzenie skéry; ztamania ka biodrowej, kdci nadgarstka lub kgostupa;
ostabienie, wyczerpanie lub zte samopoczucieglzsziona aktywn& enzymow vigtrobowych w badaniu
krwi.

Rzadko:

Zaburzenia lub catkowity brak odczuwania smakuuraénia wzroku, takie jak niewyiae widzenie;
béle stawdw; béle maéni; zmiany masy ciala; podurgzona temperatura ciala; okkZonczyn; reakcje
alergiczne; depresja; zgkiszone sgzenie bilirubiny i lipidow we krwi (stwierdzone w Haniach krwi);
powiekszenie piersi u grczyzn; wysoka gaiczka i nagte zmniejszenie #d krazacych granulocytéw-
biatych krwinek (stwierdzane w badaniach krwi).

Bardzo rzadko:



Zaburzenia orientacji; zmniejszenie liczby plytelvk co maze powodowa zwickszory tendencje do
krwawien i tworzenia s wybroczyn na skoérze (,siniakdw”); zmniejszeniezby biatych krwinek, co
moze sprzyj& czestszym zakaeniom; wspoétistniejce, nieprawidtowe zmniejszenie liczby czerwonych i
biatych krwinek, jak rownig ptytek krwi (stwierdzane w badaniach).

Czestos¢ nieznana:

Omamy, splatanie (szczegélnie u pacjentéw, u ktduygstpowaty takie objawy); uczucie kiucia

i pieczenia (parestezje); zmniejszenigshia sodu we krwi; zmniejszeniegtnia magnezu we krwi,
zmniejszenie gtenia potasu we krwi.

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegaanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02-222 \&mawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

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

Dzieki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kxdzie zgromad#i wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Contix ZRD

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedagnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku, po uptywie terminu #aosci zamieszczonego na pudetku. Termirzmaci
oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze pepk5C, w suchym miejscu.

Lekéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpatikilezy zapyta
farmaceut, jak usum¢ leki, ktérych st juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Contix ZRD
Substangj czynry leku jest pantoprazol. Jedna tabletka dojelitomaigra 20 mg pantoprazolu (w postaci
pantoprazolu péttorawodnego).

Inne sktadniki leku to:

rdzesi: skrobia kukurydzianaelowana, sodu stearylofumaran, krzemionka koloal&kezwodna,
krospowidon, mannitol, celuloza mikrokrystaliczhgdroksypropyloceluloza, sodu wodorgylan;
otoczka: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek, makrog®850, talk, kopolimer kwasu metakrylowego
typu C, trietylu cytrynian, krzemionka koloidalnazwodna, sodu wodor@glan, sodu laurylosiarczan,
zelaza tlenek czerwony (E 172glaza tlenekoétty (E 172).

Jak wyglada lek Contix ZRD i co zawiera opakowanie
Lek Contix ZRD ma postar6zowobezowych, dwustronnie wypuktych, adgtych tabletek dojelitowych.

Opakowania:
Lek Contix ZRD pakowany jest w blistry z folii AltAa nas¢pnie z ulotly dla pacjenta w tekturowe

pudetko.
Opakowanie jednostkowe zawiera 7, 10 lub 14 tabldtgelitowych.
Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sig w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Przedsibiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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