ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Anesteloc Max, 20 mg, tabletki dojelitowe
Pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 2 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

- Nie nalezy przyjmowac leku Anesteloc Max przez dtuzej niz 4 tygodnie bez konsultacji
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Anesteloc Max i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anesteloc Max
3. Jak stosowac lek Anesteloc Max

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Anesteloc Max

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. COTO JEST LEK ANESTELOC MAX 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynna leku Anesteloc Max jest pantoprazol, ktory blokuje enzym wytwarzajacy kwas
zoladkowy. W ten sposob lek zmniejsza ilo§¢ kwasu w zotadku.

Anesteloc Max stosuje si¢ w krotkotrwatym leczeniu objawow choroby refluksowej przetyku (takich
jak zgaga, kwasne odbijanie) u dorostych.

Refluks polega na cofaniu si¢ kwasu z zotadka do przetyku, co moze prowadzi¢ do wystgpienia stanu
zapalnego przetyku i wywolywac bol. Moga pojawi¢ si¢ tez takie objawy, jak: bolesne pieczenie

w klatce piersiowej siggajace az do gardta (zgaga), kwasny smak w ustach (kwasne odbijanie).

Anesteloc Max moze usunaé¢ dolegliwosci zwigzane z chorobg refluksows (takie jak np. zgaga, kwasne
odbijanie) juz po pierwszym dniu stosowania, nie jest jednak lekiem przeznaczonym do
natychmiastowego usuwania objawow.

W celu uzyskania pelnego ustgpienia objawow konieczne moze by¢ przyjmowanie tabletek przez 2-3
kolejne dni.

Jesli po uptywie 2 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ANESTELOC MAX
Kiedy nie stosowa¢ leku Anesteloc Max

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);



- jesli pacjent stosuje inhibitory proteazy wirusa HIV, takie jak atazanawir, nelfinawir (stosowane
w leczeniu zakazenia HIV). Patrz ,,Lek Anesteloc Max a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Anesteloc Max nalezy oméwic to z lekarzem:

- jesli pacjent jest leczony z powodu zgagi lub niestrawnosci nieprzerwanie przez 4 lub wiecej
tygodni;

- jesli pacjent ma ponad 55 lat i codziennie stosuje leki na niestrawno$¢ wydawane bez recepty;

- jesli pacjent ma ponad 55 lat i zauwazy! jakiekolwiek nowe niepokojgce objawy lub zmienit sie
charakter dotychczasowych objawow;

- jesli pacjent przebyt chorobg wrzodowa zotadka lub przeszedt operacje zotadka;

- jesli pacjent ma problemy z watrobg lub zoéttaczke (zazdtcenie skory i oczu);

- jesli pacjent jest pod statg opieka lekarza z powodu innych cigzkich dolegliwosci Iub chordb;

- jesli pacjent bedzie mial wykonane badanie endoskopowe lub test ureazowy;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skérna w wyniku stosowania leku podobnego do
leku Anesteloc Max, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego;

- jesli pacjent planuje specyficzne badania krwi (stezenie chromograniny A);

-jesli pacjent przyjmuje inhibitory proteazy wirusa HIV, takie jak atazanawir czy nelfinawir

(stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV) jednoczesnie z pantoprazolem, nalezy poprosi¢

lekarza o szczegdtowe zalecenia.

Nie nalezy przyjmowac tego leku bez konsultacji z lekarzem przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie. Jesli
objawy choroby refluksowej (zgaga lub kwasne odbijania) utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 tygodnie, nalezy
skonsultowac¢ sie z lekarzem, ktory zdecyduje o koniecznosci dtugotrwatego przyjmowania leku.

Dlugotrwale przyjmowanie leku Anesteloc Max moze wigzac¢ si¢ z dodatkowymi

zagrozeniami, takimi jak:

- ograniczone wchtanianie witaminy Ba12i niedobor witaminy Bi2 w przypadku matego stezenia
witaminy Bi2w organizmie;

- ztamanie kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa, zwtaszcza jesli pacjent choruje juz
na osteoporoze lub przyjmuje kortykosteroidy (ktore moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia
osteoporozy);

- zmniejszenie stezenia magnezu we krwi (mozliwe objawy: zmeczenie, mimowolne skurcze
miesni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy, przyspieszone bicie serca). Mate stgzenie
magnezu moze rowniez prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia potasu i wapnia we krwi. W
przypadku stosowania leku przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie nalezy skonsultowac sie z
lekarzem. Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi w celu kontrolowania stgzenia magnezu.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza przed lub po zastosowaniu tego leku, jesli pacjent
zauwazy pojawienie si¢ nastepujacych objawow, mogacych by¢ oznaka innych, powazniejszych
chorob:

- niezamierzona utrata masy ciala (nie zwigzana z dietg lub ¢wiczeniami);

- wymioty, szczegolnie nawracajace;

- krwawe wymioty, ktére moga wygladac jak ciemne fusy po kawie;

- krew w kale, kat czarny lub smolisty;

- problemy z potykaniem lub bol w trakcie przetykania;

- blado$¢ i ostabienie (niedokrwistosc);

- bol w klatce piersiowe;;

- bol brzucha;

- ciezkie i (lub) uporczywe biegunki, poniewaz stosowanie tego leku wigze sie z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka biegunki zakaznej;

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne
moze by¢ przerwanie stosowania leku Anesteloc Max. Nalezy réwniez powiedzieé¢ o
wszelkich innych wystepujacych dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.



Lekarz moze zdecydowaé o koniecznosci wykonania dodatkowych badan.

Jesli pacjent ma mie¢ wykonane badanie krwi, powinien poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tego
leku.

Mozliwe jest, ze pacjent stwierdzi ztagodzenie objawow refluksu i zgagi juz po pierwszym dniu
stosowania leku Anesteloc Max. Nie jest to jednak lek przeznaczony do natychmiastowego usuwania
objawow.

Nie nalezy go stosowac zapobiegawczo.

Jezeli od pewnego czasu pacjent cierpi z powodu nawracajacej zgagi lub objawow niestrawnosci,
powinien pozostawaé pod regularng kontrola lekarza.

Dzieci i mlodziez
Leku Anesteloc Max nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak informacji na temat bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowej.

Lek Anesteloc Max a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Anesteloc Max moze wptywac¢ hamujgco na skuteczno$¢ dziatania innych lekow, zwlaszcza

lekow zawierajacych jedng z nastepujgcych substancji czynnych:

- inhibitory proteazy wirusa HIV, takie jak atazanawir, nelfinawir (stosowane w leczeniu
zakazenia HIV). Nie wolno stosowac¢ leku Anesteloc Max jednoczesnie z inhibitorami proteazy
wirusa HIV. Patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Anesteloc Max”;

- ketokonazol (stosowany w zakazeniach grzybiczych);

- warfaryna i fenprokumon (wplywaja na gesto$¢ krwi i zapobiegaja zakrzepom). Moze by¢ konieczne
dodatkowe badanie krwi;

- metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i chordb
nowotworowych). W przypadku stosowania metotreksatu, lekarz moze czasowo przerwac
stosowanie leku Anesteloc Max, poniewaz pantoprazol moze zwigkszy¢ stezenie metotreksatu we
krwi.

Nie nalezy stosowac leku Anesteloc Max wraz z lekami zmniejszajacymi ilo$¢ kwasu produkowanego
w zotadku, takimi jak inne inhibitory pompy protonowej (omeprazol, lanzoprazol lub rabeprazol), lub
antagonisci receptorow Ho (np. ranitydyna, famotydyna).

Anesteloc Max mozna stosowa¢ w razie koniecznosci ze $rodkami zobojetniajagcymi (hp. magaldrat,
kwas alginowy, wodoroweglan sodu, wodorotlenek glinu, weglan magnezu, lub ich potaczenia).

Lek Anesteloc Max z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy przyjmowac przed positkiem, potyka¢ w catosci i popija¢ woda.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na pltodnos$¢

Nie nalezy stosowac tego leku jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia. Jesli pacjentka jest w
cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jezeli u pacjenta wystapig dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwaé urzadzen mechanicznych.

3. JAK STOSOWAC LEK ANESTELOC MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.



W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka to 1 tabletka na dobe¢. Nie nalezy stosowaé dawki dobowej wigkszej niz 20 mg.

Lek nalezy przyjmowac przynajmniej przez 2-3 kolejne dni. Nalezy zakonczy¢ stosowanie leku
Anesteloc Max po catkowitym ustgpieniu objawow. Mozliwe jest ztagodzenie objawow refluksu

I zgagi juz po jednym dniu stosowania leku Anesteloc Max, lecz nalezy pamigtac, ze lek ten nie jest
przeznaczony do natychmiastowego usuwania objawow.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli po stosowaniu tego leku przez petne 2 tygodnie objawy nie
ustapig. Nie nalezy przyjmowac leku Anesteloc Max przez dtuzej niz 4 tygodnie bez konsultacji z
lekarzem.

Tabletki przyjmowac przed positkiem, codziennie o tej samej porze. Tabletki nalezy potykaé w
catosci, obficie popijajac woda, nie nalezy ich rozgryza¢ ani dzieli¢.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Anesteloc Max
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjeciu wigkszej niz zalecana dawki
leku. Jezeli to mozliwe, nalezy zabra¢ ze sobg lek i ulotke.

Pominiecie zastosowania leku Anesteloc Max
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy przyja¢ nastepna,
zaplanowang dawke kolejnego dnia o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza Iub skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalem, jesli
wystapi jakikolwiek z ponizszych cigzkich dzialan niepozadanych. Jednocze$nie nalezy zaprzestac¢
stosowania tego leku, ale zabra¢ ze sobg ulotke i (lub) tabletki.

- Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko: moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb):
reakcje nadwrazliwosci, tak zwane reakcje anafilaktyczne, wstrzas anafilaktyczny, obrzek
naczynioruchowy. Typowe objawy to: obrzgk twarzy, warg, ust, jezyka i (lub) gardta, ktéry moze
powodowa¢ trudnosci w przelykaniu lub oddychaniu, pokrzywka, cigzkie zawroty gtowy
z przyspieszonym biciem serca i obfitym poceniem sig.

- Ciezkie reakcje skorne (czesto$é nieznana: czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): wysypka z obrzgkiem, pecherzami lub tuszczeniem si¢ skory, ptatowe
tuszczenie si¢ skory, krwawienie z okolic oczu, nosa, ust lub narzadow ptciowych oraz szybkie
pogarszanie si¢ stanu ogdlnego. Wysypka po ekspozycji na stonce.

- Inne ciezkie reakcje (czgstos¢ nieznana): zazolcenie skory i biatkowek oczu (spowodowane cigzkim
uszkodzeniem watroby), problemy z nerkami przejawiajace sie bolesnym oddawaniem moczu, bolem
w dolnej cze$ci plecow, z towarzyszaca gorgczka.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 osdb): tagodne polipy zotadka.

- Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 osob :



bol glowy, zawroty glowy, biegunka, nudnosci, wymioty, wzdecia i wzdgcia z oddawaniem gazow,
zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej; bol i dyskomfort w obrebie brzucha, wysypka skérna lub
pokrzywka, swedzenie skory, ostabienie, wyczerpanie lub zte samopoczucie, zaburzenia snu;
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, ztamanie biodra, nadgarstka lub kregostupa.

Rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb):

zaburzenia lub catkowity brak odczuwania smaku, zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie,
bole stawow, bole miesni, zmiany masy ciata, podwyzszona temperatura ciata, obrzek konczyn,
depresja, zwigkszone stezenie bilirubiny i lipidow we krwi (stwierdzane w badaniach krwi),
powiekszenie piersi u megzczyzn, wysoka goraczka i nagte zmniejszenie ilosci krazacych
granulocytow - biatych krwinek (stwierdzane w badaniach krwi).

Bardzo rzadko (moga wystepowaé nie czgsciej niz u 1 na 10 000 osob):zaburzenia orientacji,
zmnigjszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowac zwigkszong tendencje do krwawien i
tworzenia si¢ wybroczyn na skorze (siniakdw); zmniejszenie liczby biatych krwinek, co moze
sprzyja¢ czestszym zakazeniom; wspolistniejgce, nieprawidlowe zmniejszenie liczby czerwonych i
biatych krwinek, jak réwniez ptytek krwi (Stwierdzone w badaniach krwi).

- Czestosé nieznana (czestosc nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):omamy;
splatanie (szczego6lnie u pacjentow, u ktorych wystepowaty takie objawy), zmniejszenie stezenia sodu
we krwi, zmniejszenie stezenia magnezu we Krwi wysypka mogaca przebiegaé z bolem stawodw,
wrazenie laskotania, klucia, mrowienia, pieczenia lub dretwienia, zapalenie jelita grubego powodujace
uporczywa wodnistg biegunke.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ANESTELOC MAX

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Anesteloc Max

Substancja czynng leku jest pantoprazol. Jedna tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu

(w postaci pantoprazolu sodowego pottorawodnego).

Pozostale skladniki leku to:


mailto:adr@urpl.gov.pl

Rdzen tabletki:

sodu weglan bezwodny (E170),
mannitol (E421),

krospowidon typu A,
hydroksypropyloceluloza,
celuloza mikrokrystaliczna,
wapnia stearynian.

Otoczka:
Opadry 02H52369 Yellow [hypromeloza, glikol propylenowy, powidon K30, tytanu dwutlenek (E171),
zelaza tlenek zotty (E172)].

Otoczka dojelitowa:

kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
trietylu cytrynian,

sodu laurylosiarczan,

tytanu dwutlenek (E171),

talk,

zelaza tlenek zotty (E172).

Tusz do nadruku:

szelak w etanolu,

alkohol izopropylowy,
zelaza tlenek czarny (E172),
alkohol butylowy,

glikol propylenowy,
amonowy wodorotlenek (28%).

Jak wyglada lek Anesteloc Max i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane barwy zo6ttej, owalne, obustronnie wypukte, z oznakowaniem ,,IT” po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Anesteloc Max jest dostepny w blistrach z folii aluminium/aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 7 lub 14 tabletek dojelitowych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow, Polska

Wytworca

S.C. Terapia S.A.
Str. Fabricii Nr. 124
400632 Cluj-Napoca
Rumunia

Adamed Pharma S.A.
Pienkoéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow, Polska

W krajach czlonkowskich EEA (Europejskiego Obszaru Gospodarczego) lek jest dopuszczony
do obrotu pod nastepujacymi nazwami:
Polska Anesteloc Max



Data zatwierdzenia ulotki:

Pazdziernik 2019

Ponizsze zalecenia dotyczace zmiany stylu zycia i diety, moga rOwniez przyczynic si¢ do ztagodzenia
objawow zgagi lub nadkwasnosci soku zotadkowego.

* Nalezy unika¢ duzych positkow.

* Nalezy jes¢ powoli.

* Nalezy przesta¢ pali¢.

* Nalezy zmniejszy¢ spozycie alkoholu i kofeiny.

* Nalezy zmniejszy¢ masg ciata (w przypadku nadwagi).

* Nalezy unikac obcistej odziezy lub paskow.

* Nalezy unikac jedzenia pdzniej niz trzy godziny przed snem.

* Nalezy uzywaé Wyzszego zagtowka (jesli pacjent ma objawy nocne).

* Nalezy zmniejszy¢ spozycie zywnosci, ktora moze powodowac zgage, tj.: czekolada, migta
pieprzowa, migta, thuste i smazone potrawy, kwasne i pikantne jedzenie, owoce cytrusowe i soki
owocowe, pomidory.



