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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA



	Zipantola®  gastrorezistentna tableta, 40 mg,

blister, 14 (1x14) tableta i 28 (2x14) gastrorezostentnih tableta

	

	              Proizvođač:
	Pliva Hrvatska d.o.o.

	Adresa:
	Prilaz Baruna Filipovića 25, 10 000 Zagreb, Hrvatska

	Podnosilac zahtjeva:
	Farmegra d.o.o.

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Zipantola® 40 mg gastrorezistentne tablete

INN: pantoprazol



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek je propisan Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 



	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Zipantola®  i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Zipantola®

3. Kako se upotrebljava lijek Zipantola®

4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek  Zipantola®

6. Dodatne informacije



	
	


	1. ŠTA JE LIJEK ZIPANTOLA® I ČEMU JE NAMIJENJEN



	Lijek Zipantola® sadrži aktivnu supstancu pantoprazol.
Pantoprazol je selektivni „inhibitor protonske pumpe“, lijek koji smanjuje stvaranje želudačne kiseline. Primjenjuje se u terapiji oboljenja želuca i tankog crijeva povezanih sa poremećajem stvaranja želudačne kiseline.

Lijek Zipantola® 40 mg se kod odraslih i adolescenata od 12 godina i starijih se primjenjuje za liječenje:

· refluksnog ezofagitisa. Upala jednjaka (cijev koja povezuje grlo i želudac), praćena vraćanjem želudačne kiseline
Lijek Zipantola® 40 mg se kod odraslih primjenjuje za:

· infekcije bakterijom Helicobacter pylori kod pacijenata sa čirom na dvanaestopalačnom crijevu i želucu u kombinaciji sa dva antibiotika (eradikaciona terapija). Cilj je uklanjanje bakterije i smanjenje vjerovatnoće ponovnog javljanja čira. 
· čira na dvanaestopalačnom crijevu i želucu. 
· Zollinger–Ellison-ovog sindroma i drugih stanja pri kojima se stvara previše želudačne kiseline


	2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ZIPANTOLA® 

	

	Lijek Zipantola® ne smijete koristiti:
· Ako ste alergični (preosjetljivi) na pantoprazol ili bilo koju drugu pomoćnu supstancu lijeka Zipantola® (vidjeti odjeljak 6)

· Ako ste alergični na bilo koji lijek iz grupe inhibitora protonske pumpe. 



	Kada uzimate lijek Zipantola®, posebno vodite računa


	Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije uzimanja lijeka Zipantola:

· Ukoliko imate teško oboljenje jetre. Obavijestite svog ljekara ukoliko ste bilo kada imali problema sa jetrom. On će Vam češće provjeravati nivo enzima jetre posebno kada duži vremenski period uzimate Zipantola® gastrorezistentne tablete. U slučaju porasta enzima jetre, terapiju lijekom treba prekinuti. 

· Ukoliko ste pothranjeni ili imate faktore rizika za smanjenu resorpciju vitamina B12, a uzimate lijek Zipantola® tokom dužeg vremenskog perioda. Kao i kod primjene svih ljekova koji smanjuju kiselost želudačnog sadržaja i pantoprazol može dovesti do smanjene resorpcije vitamina B12. 

· Ukoliko uzimate inhibitore HIV proteaze, kao što je lijek atazanavir (u terapiji HIV infekcije) istovremeno sa pantoprazolom, molimo Vas da se posavjetujete sa ljekarom. 

· Upotreba inhibitora protonske pumpe kao što je pantoprazol, naročito duže od jedne godine, može

neznatno povećati rizik od preloma kuka, ručnog zgloba ili kičme. Obavijestite svog ljekara ukoliko

imate osteoporozu ili uzimate kortikosteroide (koji mogu da povećaju rizik od osteoporoze).

· Ukoliko upotrebljavate lijek Zipantola duže od tri mjeseca moguće je da se nivo magnezijuma u Vašoj krvi smanji. Nizak nivo magnezijuma se može manifestovati kao umor, nevoljne mišićne kontrakcije,

dezorjentacija, konvulzije, vrtoglavica, ubrzan rad srca. Ukoliko Vam se javi bilo koji od ovih simptoma, odmah se javite svom ljekaru. Nizak nivo magnezijuma takođe može dovesti do smanjenja nivoa kalijuma ili kalcijuma u krvi. Vaš ljekar može odlučiti da redovno kontroliše Vašu krvnu sliku i prati nivo magnezijuma.
· Ukoliko ste ikada imali reakciju na koži nakon primjene ljekova sličnih lijeku Zipantola, koji smanjuju kiselost želudačnog sadržaja.

· Ukoliko dobijete osip po koži, posebno na mestima koja su izložena suncu; obratite se svom ljekaru što je prije moguće, možda će biti potrebno da prekinete terapiju lijekom Zipantola. Ne zaboravite da kažete

ljekaru ako su se javila i druga neželjena dejstva, poput bola u zglobovima
· Ukoliko Vam predstoje određene analize krvi (hromogranin A).
Odmah obavijestite svog ljekara, prije ili nakon uzimanja ovog lijeka, ukoliko primijetite neki od dolje navedenih simptoma koji može biti znak druge, ozbiljnije bolesti:

· nenamjeran gubitak tjelesne težine,
· povraćanje, naročito ponavljano,

· povraćanje krvi; ovo može izgledati kao taman talog kafe u povraćenom sadržaju,

· krv u stolici koja može biti crna poput katrana

· otežano gutanje ili bol prilikom gutanja,

· ako ste blijedi i osjećate slabost (anemija), 

· bol u grudima,

· bol u stomaku,

· teški i/ili perzistentni prolivi, s obzirom da je pantoprazol povezan sa blagim porastom infektivnih proliva. 

Vaš ljekar može procijeniti da je neophodno uraditi određene testove kako bi se isključilo maligno oboljenje, s obzirom da pantoprazol takođe može ublažiti simptome karcinoma i može uzrokovati odlaganje dijagnoze.

Ako se simptomi nastave i pored primijenjene terapije, treba uzeti u obzir dalja ispitivanja.

Ako uzimate lijek Zipantola® tokom dužeg vremenskog perioda (duže od 1 godine), Vaš ljekar će vjerovatno redovno pratiti Vaše zdravstveno stanje. Potrebno je da prijavite bilo koje nove i neuobičajene simptome ili okolnosti svaki put kada posjetite Vašeg ljekara.

Primjena kod djece i adolescenata
Zipantola® se ne preporučuje za primjenu kod djece uzrasta ispod 12 godina, zbog nedostatka kliničkih podataka o bezbjednosti i efikasnosti lijeka kod ove populacije.



	Primjena drugih ljekova



	Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Lijek Zipantola može uticati na efikasnost nekih ljekova, pa Vas molimo da obavijestite svog ljekara ako uzimate neke od sljedećih ljekova:

· Ketokonazol, itrakonazol i posakonazol (ljekovi za liječenje gljivičnih infekcija) ili erlotinib (lijek za liječenje određenih vrsta karcinoma), s obzirom da pantoprazol može spriječiti odgovarajuće djelovanje ovih ljekova.

· Varfarin i fenprokumon, ljekovi koji utiču na zgrušavanje ili razrjeđivanje krvi. Možda ćete morati da uradite dodatne analize.

· Atazanavir i drugi ljekovi koji se koriste za liječenje HIV infekcija.

· Metotreksat (lijek koji se koristi u terapiji reumatoidnog artritisa, psorijaze i karcinoma) - ako uzimate metotreksat, Vaš ljekar će možda privremeno zaustaviti terapiju lijekom Zipantola®, zato što pantoprazol može dovesti do porasta nivoa metotreksata u krvi.
· Rifampicin (lijek u terapiji infekcija),

· Kantarion (Hypericum perforatum), biljni lijek koji se koristi u terapiji blage depresije.


	Primjena lijeka Zipantola® u periodu trudnoće i dojenja



	Nema pouzdanih podataka o primjeni pantoprazola kod trudnica. Prijavljeno je da se pantoprazol izlučuje u majčino mlijeko.

Ako ste trudni ili dojite, ako mislite da ste trudni ili planirate da zatrudnite, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek smijete uzimati samo ako ljekar procijeni da je korist od primjene ovog lijeka veća od potencijalnog rizika za plod ili Vašu bebu.



	Uticaj lijeka Zipantola® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Lijek Zipantola nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanaj vozilima i rukovanja mašinama.

Ne smijete da vozite ili upravljate mašinama ako primijetite neželjena dejstva poput vrtoglavice ili poremećaja vida.

	3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ZIPANTOLA® 



	Lijek Zipantola® uvijek uzimajte tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar ili farmaceut. Ako nijeste sigurni, konsultujte Vašeg ljekara ili farmaceuta.

Način primjene
Uzmite jednu tabletu jedan sat prije obroka bez žvakanja i lomljenja tablete i progutajte je sa malo tečnosti.
Uobičajena doza je:

Odrasli i adolescenti uzrasta 12 godina i više

-Terapija refluksnog ezofagitisa (zapaljenja jednjaka)

Uobičajena doza je jedna tableta dnevno. Ljekar će Vam možda reći da povećate dozu lijeka na dvije tablete dnevno. Terapija refluksnog ezofagitisa obično traje između 4 i 8 nedjelja. Ljekar će Vas posavjetovati koliko dugo treba da uzimate lijek.

Odrasli:
- Terapija infekcije sa Helicobacter pylori kod pacijenata sa čirom dvanaestopalačnog crijeva i želuca u kombinaciji sa dva antibiotika (eradikaciona terapija) 

Jedna tableta, dva puta dnevno plus tablete dva antibiotika bilo amoksicilina, klaritromicina i metronidazola (ili tinidazola). Tablete antibiotika se uzimaju dva puta dnevno zajedno sa tabletom pantoprazola. Prvu tabletu pantoprazola uzmite 1 sat prije doručka, a drugu 1 sat prije večere. Pratite uputstva ljekara i pročitajte Uputstvo za pacijenta za ove antibiotike. Terapija obično traje jednu do dvije nedjelje.
Terapija čira na želucu i dvanaestopalačnom crijevu 

Uobičajena doza je jedna tableta. Nakon konsultacija sa ljekarom, doza se može udvostručiti. Ljekar će Vas posavjetovati koliko dugo treba da uzimate lijek. Terapija čira na želucu traje obično izmenu 4 i 8 nedjelja. Terapija čira na dvanaestopalačnom crijevu obično traje između 2 i 4 nedjelje.
- Dugotrajna terapija Zollinger-Ellison-ov sindroma i ostalih stanja u kojima se stvara suviše želudačne kiseline Preporučena početna doza je obično dvije tablete dnevno. 
Uzmite dvije tablete 1 sat prije doručka. Kasnije ljekar može prilagoditi dozu, u zavisnosti od količine želudačne kiseline koja se stvara. Ako Vam je propisano više od dvije tablete dnevno, tablete treba da uzimate dva puta dnevno. 
Ako Vam ljekar propiše više od 4 tablete dnevno, dobićete uputstvo kada tačno treba da prestanete sa uzimanjem lijeka.
Pacijenti sa oštećenjem bubrega 

Ako imate problema sa bubrezima, ne treba da uzimate pantoprazol za eradikaciju bakterije Helicobacter pylori.
Pacijenti sa oštećenjem jetre
Ako imate teških problema sa jetrom, ne smijete uzeti više od jedne tablete od 20 mg pantoprazola dnevno (za ovu namjenu dostupne su tablete od 20 mg).

Ako imate umjerenih ili ozbiljnih problema sa jetrom, ne treba da uzimate pantoprazol za eradikaciju bakterije Helicobacter pylori.

Upotreba lijeka kod djece i adolescenata

Ne preporučuje se primjena Zipantola® 40 mg gastrorezistentnih tableta kod djece mlađe od 12 godina.



	Ako ste uzeli više lijeka Zipantola® nego što je trebalo 

	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Zipantola® nego što je trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom! Nema poznatih simptoma predoziranja.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Zipantola®

	Nikad nemojte uzeti dvostruku dozu da biste nadoknadili onu koju ste propustili. Uzmite sljedeću dozu lijeka u uobičajeno vrijeme.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Zipantola® 

	Nemojte sami prestati da uzimate lijek Zipantola®, bez prethodne konsultacije sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA



	Lijek Zipantola®, kao i drugi ljekovi, može imati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Ako se kod Vas jave neka od sljedećih neželjenih dejstava, prestanite sa uzimanjem lijeka i odmah obavijestite ljekara ili idite do najbliže bolnice:
· Ozbiljne alergijske reakcije (učestalost rijetka, mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): oticanje jezika i/ili grla, teškoće pri gutanju, koprivnjača, otežano disanje, alergijski otok lica (Quincke-ov edem/angioedem), izražena ošamućenost sa veoma brzim srčanim ritmom i izraženo preznojavanje. 

· Ozbiljne kožne reakcije (učestalost nepoznata - ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka): plihovi po koži i naglo pogoršanje opšteg stanja organizma, erozije (uključujući blago krvarenje) oka, nosa, usne šupljine/usana ili genitalija (Stevens-Johnson-ov sindrom, Lyell-ov sindrom, multiformni eritem) i osjetljivost na svjetlost. 
· Ostala ozbiljna stanja (učestalost nepoznata): žuta prebojenost kože ili beonjača (teško oštećenje ćelija jetre, žutica) ili groznica, osip i uvećanje bubrega, nekada praćeno bolom prilikom mokrenja i bolom u donjem dijelu leđa (ozbiljno zapaljenje bubrega), postoji mogućnost da dovede do bubrežne slabosti. 

Ostala neželjena dejstva:
· Povremena (mogu se ispoljiti kod manje od 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
glavobolja, vrtoglavica, proliv, mučnina, povraćanje, nadutost trbuha i gasovi, otežano pražnjenje crijeva, suva usta, bol i nelagodnost u stomaku, osip, egzantem (generalizovani osip), erupcija, svrab, osjećaj slabosti, iscrpljenost ili opšta malaksalost, poremećaji spavanja, prelomi kuka, ručnog zgloba ili kičme.
· Rijetka (mogu se ispoljiti kod manje od 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
poremećeno ili potpuno odsustvo čula ukusa, poremećaj vida kao što je zamagljen vid, koprivnjača, bol u zglobovima i mišićima, promjene tjelesne težine, porast tjelesne temperature, oticanje ekstremiteta (periferni edem), alergijske reakcije, depresija, uvećanje dojki kod muškaraca. 

· Veoma rijetka (mogu se ispoljiti kod manje od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek): dezorijentacija. 
· Nepoznata (učestalost se ne može odrediti na osnovu raspoloživih podataka): 
halucinacije, konfuzija (posebno kod pacijenata koji su ranije imali ove simptome), smanjenje vrijednosti natrijuma u krvi, smanjenje vrijednosti magnezijuma u krvi (vidjeti odjeljak 2), peckanje, mravinjanje, trnci i žmarci, osjećaj pečenja ili utrnulosti, osip, moguće sa pojavom bola u zglobovima.
Neželjena dejstva utvrđena prilikom analiza krvi:
· Povremena (mogu se ispoljiti kod manje od 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
porast enzima jetre. 
· Rijetka (mogu se ispoljiti kod manje od 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
porast bilirubina, porast masnoća u krvi, nagli pad nivoa granulocita (vrsta bijelih krvnih ćelija), povezan sa visokom temperaturom. 

· Veoma rijetka (mogu se ispoljiti kod manje od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
smanjen broj krvnih pločica, što može uzrokovati češću pojavu krvarenja ili modrica; smanjenje broja bijelih krvih zrnaca, što može dovesti do češćih pojava infekcija, udružena pojava smanjenog broja crvenih i bijelih krvnih zrnaca kao i trombocita (krvnih pločica). 

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK ZIPANTOLA® 

	Rok upotrebe

2 godine
Lijek se ne smije primjeniti nakon isteka roka trajanja navedenog na pakovanju! Datum isteka roka upotrebe se odnosi na posljednji dan u navedenom mjesecu.

	Čuvanje

	Lijek čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Lijek čuvajte u originalnom pakovanju na temperaturi ispod 25°C.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Zipantola® 

	Aktivna supstanca je pantoprazol u obliku pantoprazol natrijuma.
Pomoćne supstance su: 
· Jezgro: manitol; krospovidon; hidroksipropil celuloza; natrijum lauril sulfat; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; talk; magnezijum stearat

· Film omotač: poli(vinilni alkohol), titanijum dioksid (E171), talk, gvožđe oksid, žuti (E172), quinoline yellow (E104), lecitin, ksantan guma
· Gastrorezistentni omotač: metakrilatna kiselina/etilakrilat kopolimer (1:1), natrijum laurilsulfat, polisorbat 80, voda, glicerilmonostearat, trietilcitrat

· Mastilo: šelak, etanol, gvožđe oksid, crni (E172), izopropil alkohol, amonijum hidroksid, butil alkohol, propilenglikol.

	Kako izgleda lijek Zipantola® i sadržaj pakovanja

	Zipantola 20 mg tablete su žute, okrugle, bikonveksne gastrorezistentne tablete sjajne i prozirne površine, s crnim natpisom “PA 784” na jednoj strani.

Kutija sa 14 (1 x 14) gastrorezistentnih tableta u blisteru (OPA/Al/PVC//Al), u kutiji.
Kutija sa 28 (2 x 14) gastrorezistentnih tableta u blisteru (OPA/Al/PVC//Al), u kutiji.

	Nosilac dozvole i Proizvođač



	Nosilac dozvole

Farmegra d.o.o.

Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

Pliva Hrvatska d.o.o.

Prilaz Baruna Filipovića 25, 10 000 Zagreb, Hrvatska 



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Novembar, 2016.



	Režim izdavanja lijeka
Obnovljiv (višekratni) recept.



	Broj i datum dozvole
Zipantola® , gastrorezistentna tableta, 40 mg, blister, 14 (1x14): 2030/16/318 – 3283 od 16.11.2016. godine
Zipantola® , gastrorezistentna tableta, 40 mg, blister, 28 (2x14): 2030/16/317 – 3178 od 16.11.2016. godine
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