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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
ZOLTEX 20 mg Zelu¢anootporne tablete
pantoprazol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspOJavu potrebno je obavijestiti lijenika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Stoje ZOLTEX i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati ZOLTEX
3. Kako uzimati ZOLTEX

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati ZOLTEX

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je ZOLTEX i za §to se koristi

ZOLTEX sadrzi djelatnu tvar pantoprazol (selektivni "inhibitor protonske pumpe") kO]a smanJu]e koli¢inu
kiseline koja se stvara u Vasem Zelucu. Koristi se za lijjeCenje bolesti zeluca i crijeva uzrokovanih
kiselinom.

ZOLTEX se u odraslih i djece starije od 12 godina koristi za:

- lijeCenje simptoma (kao Sto su Zgaravica, vracanje kiselog sadrzaja iz Zeluca u usta, bol pri gutanju)
povezanih s gastroezofagealnom refluksnom bole$¢u, uzrokovanom vracanjem kiselog sadrzaja iz
zeluca u jednjak

- dugotrajno lijeCenje refluksnog ezofagitisa (upala jednjaka popracena vracanjem kiselog sadrzaja iz
Zeluca u usta) i sprjecavanje povratka bolesti.

ZOLTEX se u odraslih koristi za:

- prevenciju Cireva (ulkusa) Zeluca i pocetnog dijela tankog crijeva (dvanaesnika) uzrokovanih
lijekovima iz skupine nesteroidnih antireumatika (NSAR, npr. ibuprofen) kod rizi¢nih bolesnika
kojima je potrebno kontinuirano lijecenje s NSAR.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati ZOLTEX

Nemojte uzimati ZOLTEX :
- ako ste alergi¢ni na pantoprazol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako ste alergi¢ni na druge lijekove iz skupine inhibitora protonske pumpe.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete ZOLTEX:

ako imate teske probleme s jetrom. Obavijestite lijecnika ako ste ikad u proSlosti patili od jetrenih
tegoba. U tom slucaju ¢e Vam lijecnik CeS¢e provjeravati jetrene enzime, naroCito kod dugotrajnog
lijecenja. U slucaju porasta jetrenih enzima lijeCenje se mora prekinuti.

ako kontinuirano koristite lijekove iz skupine nesteroidnih antireumatika (NSAR) i preporuc¢en Vam je
ZOLTEX jer imate povecani rizik od razvoja ZeluCanih i crijevnih problema. Povecani rizik se
procjenjuje temeljem ¢imbenika rizika svakog pojedinca, kao $to su dob (65 ili viSe godina) te jeste li
imali/imate Cir Zeluca ili poCetnog dijela tankog crijeva (dvanaesnika), ili krvarenja iz probavnog
trakta.

ako ste na dugotrajnoj terapiji ovim lijekom, a imate smanjene zalihe vitamina B12 ili ¢imbenike
rizika za smanjene koli¢ine vitamina B12. Pantoprazol, kao i drugi blokatori lu¢enja Zelucane kiseline,
moze smanjiti apsorpciju vitamina B12.

ako istodobno uzimate inhibitor HIV proteaze poput atazanavira (za lijeCenje HIV infekcija). Upitajte
lije¢nika za savjet.

uzimanje inhibitora protonske pumpe kao §to je ZOLTEX, osobito tijekom vremenskog perioda duljeg
od godinu dana, moze blago povecati rizik od prijeloma kuka, zapesS¢a ili kraljeznice. Obavijestite
svog lijecnika ako bolujete od osteoporoze ili ako uzimate kortikosteroide (koji mogu povecati rizik od
osteoporoze).

Ako uzimate pantoprazol dulje od tri mjeseca, moguce je smanjenje razine magnezija u krvi. Niske
razine magnezija mogu se ocitovati kao umor, nevoljno stezanje misica, dezorijentacija, konvulzije,
omaglica ili povecani broj otkucaja srca. Ako primijetite bilo koji od ovih simptoma, odmah se
obratite svom lijecniku. Niske razine magnezija mogu takoder dovesti do smanjenja razine kalija ili
kalcija u krvi. Lije¢nik mozZe odluciti da je potrebno provoditi redovite krvne pretrage kako bi se
nadzirala razina magnezija u krvi.

ako ste ikad imali koznu reakciju nakon terapije s lijekom slicnim lijeku ZOLTEX koji smanjuje
zelucanu kiselinu

ako dobijete osip na kozi, posebice na podruc¢jima izlozenima suncu obavijestite svojeg lijecnika $to je
prije moguce, jer ¢ete mozda morati prekinuti lijecenje lijekom ZOLTEX. Sjetite se spomenuti i bilo
koje druge Stetne ucinke poput boli u zglobovima.

ako morate napraviti odredenu krvnu pretragu (kromogranin A).

Odmah se javite svom lije¢niku ako primijetite bilo koji od navedenih simptoma, koji mogu biti
znak druge, teZe bolesti:

nenamjerni gubitak tezine (koji nije povezan s prehranom ili tjelesnom aktivnoscu)

povracanje, naro€ito ako se ponavlja

povracanje krvi (moZe se uociti u obliku tamnih zrnaca poput kave u povrac¢enom sadrzaju)

krv u stolici (stolica moZe biti crna ili poput katrana)

teskoce s gutanjem ili bol pri gutanju

blijedi ste i osjecate slabost (anemija)

tezak 1/ili dugotrajan proljev jer je ovaj lijek povezan s blagim porastom ucestalosti infektivnih
proljeva

Lijecnik moze odluciti uputiti Vas na dodatne pretrage kako bi se iskljucila zlo¢udna bolest jer
pantoprazol moze prikriti simptome raka i odgoditi njegovo otkrivanje. Ako se simptomi nastave unato¢
terapiji, mozda ¢e biti potrebno razmotriti daljnje pretrage.

Kod dugotrajnog lijeCenja, naroCito ako traje dulje od godine dana, lijenik ¢e Vas redovito kontrolirati.
Ako primijetite nove ili neuobicajene simptome, morate obavijestiti lije¢nika.

Djeca i adolescenti
ZOLTEX se ne preporucuje davati djeci mladoj od 12 godina jer nije ispitan u toj dobnoj skupini.
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Drugi lijekovi i ZOLTEX

Obavijestite svog lijec¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove.

ZOLTEX moze utjecati na uc¢inkovitost drugih lijekova, stoga obavijestite lijecnika ako uzimate:

- lijekove kao Sto su kefokonazol (koristi se za lijeCenje Cushingovog sindroma), itrakonazol i
posakonazol (koriste se za lijeCenje gljivicnih infekcija) ili erlotinib (koristi se za lijecenje odredenih
oblika raka).

- varfarin ili fenprokumon koji se koriste za razrjedivanje krvi i sprjeavanje stvaranja ugruSaka. Mozda
¢e biti potrebne dodatne pretrage zgruSavanja krvi.

- lijekove za lijecenje HIV infekcija, poput atazanavira

- metotreksat (koristi se za lijeCenje reumatoidnog artritisa, psorijaze ili raka). Ako uzimate metotreksat,
lije¢nik ¢e mozda privremeno prekinuti lijeCenje ovim lijekom jer pantoprazol moZe pojacati
nuspojave metotreksata.

- fluvoksamin (koristi se za lijeCenje depresije 1 drugih psihijatrijskih oboljenja). Ako koristite
fluvoksamin, lijecnik ¢e mozda smanjiti dozu.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nema odgovarajucih podataka o upotrebi pantoprazola tijekom trudnoce.
Ovaj lijek se izluCuje u majcino mlijeko.

Ovaj lijek se ne smije uzimati tijekom trudnoce i dojenja, osim ako lije¢nik ne procijeni da je korist za
Vas veca od moguceg rizika za nerodeno dijete ili dojence.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek umjereno utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Ukoliko primijete nuspojave
poput omaglice ili poremecaja vida, ne smijete upravljati vozilima niti raditi sa strojevima.

ZOLTEX tablete sadrZe natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati ZOLTEX

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Uzmite tabletu jedan sat prije obroka i progutajte je cijelu s malo vode. Tablete se ne smiju gristi niti
lomiti.

Odrasli i djeca od 12 i viSe godina

Za lijecenje simptoma (kao Sto su zgaravica, vracanje kiselog sadrzaja iz Zeluca u usta, bol pri gutanju)

povezanih s gastroezofagealnom refluksnom bolescu

- Preporucena doza je jedna tableta od 20 mg jedanput na dan.

- Olaksanje simptoma s ovom dozom najces$ce nastaje za dva do Cetiri tjedna, a najvise za jo§ sljedeca
Cetiri tjedna. Lijecnik ¢e odluciti koliko dugo trebate uzimati terapiju.

- Nakon toga se povrat simptoma moze kontrolirati uzimanjem jedne tablete na dan po potrebi.

Za dugotrajno lijecenje refluksnog ezofagitisa i sprjecavanje povrata refluksnog ezofagitisa
- Preporucena doza je jedna tableta od 20 mg na dan.
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- Ako se bolest vrati, lijecnik moZe udvostruciti dozu. Za takve slucajeve postoje i ZOLTEX 40 mg
zelucanootporne tablete.
- Nakon izljeCenja doza se ponovno moze smanjiti na jednu tabletu od 20 mg na dan.

Odrasli

Za prevenciju cireva zeluca i pocetnog dijela tankog crijeva (dvanaesnika) u bolesnika koji trebaju
kontinuiranu terapiju s nesteroidnim antireumaticima (NSAR)

- Preporucena doza je jedna tableta od 20 mg na dan.

Posebne skupine bolesnika:
- Ako patite od teskih jetrenih tegoba, ne smijete uzeti vise od jedne tablete od 20 mg na dan.
- Ne preporucuje se primjena ovih tableta u djece mlade od 12 godina.

Ako uzmete viSe lijeka ZOLTEX nego $to ste trebali
Obavijestite lijecnika ili ljekarnika. Simptomi predoziranja nisu poznati.

AKo ste zaboravili uzeti ZOLTEX
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Sljede¢u dozu uzmite u
uobicajeno vrijeme.

AKko prestanete uzimati ZOLTEX
Nemojte prestati uzimati ove tablete bez da ste se prvo posavjetovali s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava, prestanite uzimati tablete i odmah obavijestite

svog lijecnika ili se javite u najbliZu zdravstvenu ustanovu:

- ozbiljne alergijske reakcije (rijetke, mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
oticanje jezika i/ili grla, teSkoce pri gutanju, koprivnjaca (urtikarija), teSkoce pri disanju, alergijsko
oticanje lica (Quinckeov edem/angioedem), jaka omaglica s vrlo brzim lupanjem srca i jakim
znojenjem.

- ozbiljna koZna stanja (nepoznato, ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):
stvaranje mjehura na kozi i ubrzano pogorSanje opceg stanja, erozije (ukljuCujuci blaga krvarenja)
oCiju, nosa, usta/usana ili genitalija (Stevens-Johnsonov sindrom, Lyellov sindrom, multiformni
eritem) te osjetljivost na svjetlost.

- ostala ozbiljna stanja (nepoznato, ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka): zutilo
koze ili bjelooc¢nica (Zutica, tesko oStecenje stanica jetre) ili vrucica, osip, povecanje bubrega ponekad
praceno bolnim mokrenjem i boli u donjem dijelu leda (ozbiljna upala bubrega).

Ostale nuspojave su:
Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- dobro¢udni polipi u Zelucu.

Manje Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- glavobolja, omaglica

- proljev

- mucnina, povracanje
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Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

Nuspojave koje se otkrivaju krvnim pretragama:

nadutost i vjetrovi

zatvor

suhoca usta

bol i neugoda u trbuhu
osip na kozi

izbijanje koznih promjena
svrbez

osjecaj slabosti

umor i opce lose osjecanje
poremecaji spavanja
prijelom kuka, zapes§c¢a, kraljeznice.

poremecaj ili potpuni nestanak osjeta okusa
poremecaji vida kao §to je zamagljen vid
koprivnjaca

bol u zglobovima

promjene u tjelesnoj tezini

povisena tjelesna temperatura

oticanje udova (periferni edem)

alergijske reakcije

depresija

povecanje dojki u muskaraca.

dezorijentiranost.

halucinacije

smetenost (pogotovo u bolesnika koji su ve¢ imali te simptome)

niske razine natrija u krvi

niske razine magnezija u krvi (vidjeti dio 2)
niske razine kalcija u krvi

niske razine kalija u krvi

osjecaj bockanja, peckanja, trnaca i mravinjanja, zarenja ili utrnulosti
osip, moguce pracen boli u zglobovima (subakutni kozni eritematozni lupus)

gréevi misica

upala debelog crijeva koja uzrokuje ustrajan vodenasti proljev.

Manje Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

povisenje jetrenih enzima.

povisenje razine bilirubina
povisenje razina masnoca u krvi

naglo smanjenje broja granulocita - vrste bijelih krvnih stanica (povezano s visokom vru¢icom).

smanjenje broja krvnih plocica, §to moZe izazvati neuobicajena krvarenja i stvaranje modrica
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- smanjenje broja bijelih krvnih stanica $to moZze dovesti do ucestalih infekcija
- istovremeno abnormalno smanjenje broja crvenih (eritrocita) i bijelih (leukocita) krvnih stanica te
krvnih plocica (trombocita).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED).
Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App
Store trgovine.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati ZOLTEX
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kué¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto ZOLTEX sadrzi

- Djelatna tvar je pantoprazol.

Jedna tableta sadrzi 20 mg pantoprazola u obliku pantoprazolnatrij seskvihidrata.

- Pomoc¢ne tvari su:
Jezgra: manitol (E421); krospovidon; hidroksipropilceluloza; bezvodni natrijev karbonat i kalcijev
stearat
Ovojnica 1: hipromeloza; titanijev dioksid (E171); Zuti Zeljezov oksid (E 172) i propilenglikol
Ovojnica 2: 30 postotna rasprSina metakrilne kiseline/etilakrilatnog kopolimera 1:1; trietilcitrat i talk.

Kako ZOLTEX izgleda i sadrZaj pakiranja
ZOLTEX 20 mg tablete su zute boje, duljine oko 9 mm, $irine oko 5 mm te debljine oko 3 mm, glatke
povrsine, ovalnog oblika, bikonveksne tablete obloZene sa Zelu€anootpornom ovojnicom.

28 (2x14) tableta u PA/AI/PVC//Al blisteru, u kutiji.
56 (4x14) tableta u PA/AI/PVC//Al blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.
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Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2022.



