Prospecto: informacidon para el usuario
Pantoprazol Stada 40 mg comprimidos gastrorresistentes EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Pantoprazol Stada para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pantoprazol Stada
Como tomar Pantoprazol Stada

Posibles efectos adversos

Conservacién de Pantoprazol Stada

Contenido del envase e informacion adicional

AN .

1. Qué es Pantoprazol Stada y para qué se utiliza

Pantoprazol Stada es un medicamento que disminuye la secrecién de acido del estdmago (inhibidor
selectivo de la bomba de protones).

Pantoprazol 40 mg se utiliza

° en combinacién con antibiéticos para el tratamiento de la Ulcera duodenal y Ulcera gastrica. Este
tratamiento consiste en la erradicacion de Helicobater pylori, el microorganismo causante de la
enfermedad (pat6geno) responsable de causar Ulcera de estdbmago e intestinos.

para el tratamiento de la Ulcera duodenal

para el tratamiento de la Ulcera gastrica

para el tratamiento de la esofagitis por reflujo moderada y severa (inflamacién del es6fago)

para el tratamiento a largo plazo en las enfermedades en las que hay gran aumento de la secrecion
acida del estobmago (como el sindrome de Zollinger-Ellison).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pantoprazol Stada

NO tome pantoprazol

. Si es alérgico al pantoprazol, a los cacahuetes 0 soja, 0 a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).

. Si es alérgico a medicamentos que contengan otros inhibidores de la bomba de protones

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar pantoprazol. Especialmente:

. Si usted padece problemas graves de higado. Comunique a su médico si alguna vez ha tenido
problemas en el higado. Su médico le realizara un seguimiento mas frecuente de las enzimas
hepéticas, especialmente cuando esté en tratamiento a largo plazo con pantoprazol . En caso de un
aumento de las enzimas del higado el tratamiento deberd interrumpirse.
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. Si usted tiene reservas corporales de vitamina B12 disminuidas o factores de riesgo para ello y recibe
durante un largo periodo de tiempo tratamiento con pantoprazol. Como todos los medicamentos que
reducen la cantidad de &cido, pantoprazol podria reducir la absorcion de vitamina B12.

. Consulte a su medico si usted estd tomando inhibidores de la proteasa del VIH como atazanavir
(para el tratamiento por infeccién de VIH) al mismo tiempo que pantoprazol. Tomar un inhibidor de
la bomba de protones como pantoprazol, especialmente durante mas de un afio puede aumentar el
riesgo de fracturas de caderas, mufieca o columna vertebral. Informe a su médico si tiene
osteoporosis (densidad désea reducida) o si le han dicho que tiene riesgo de padecer osteoporosis (por
ejemplo, si estd tomando corticoesteroides).

o Si usted esta tomando pantoprazol durante méas de tres meses, es posible que los niveles de magnesio
en sangre puedan descender. Los niveles bajos de magnesio pueden causar fatiga, contracciones
musculares involuntarias, desorientacion, convulsiones, mareos, aumento del ritmo cardiaco. Si usted
tiene alguno de estos sintomas, acuda al médico inmediatamente. Niveles bajos de magnesio también
pueden producir una disminucién de los niveles de postasio y calcio en sangre. Su médico le puede
decidir realizar analisis de sangre periodicos para controlar los niveles de magnesio.

. Si alguna vez ha tenido una reaccion en la piel después del tratamiento con un medicamento similar a
pantoprazol para reducir la acidez de estomago.

° Si sufre una erupcién cuténea, especialmente en zonas de la piel expuestas al sol, consulte a su
médico lo antes posible, ya que puede ser necesario interrumpir el tratamiento con pantoprazol.
Recuerde mencionar cualquier otro sintoma que pueda notar, como dolor en las articulaciones.

° Esta previsto que le realicen un analisis especifico de sangre (Cromogranina A).

Informe inmediatamente a su médico, antes o despues de tomar este medicamento, si nota cualquiera de
los siguientes sintomas, los cuales pueden ser signos de otras enfermedades mas graves:

pérdida inintencionada de peso

vOmitos, particularmente si son repetidos

sangre en el vémito: puede aparecer como un pulverizado de café oscuro en su vomito

si nota sangre en sus heces, las cuales pueden ser en apariencia negras o melena

dificultad para tragar, o dolor cuando traga

aspecto palido y sensacion de debilidad (anemia)

dolor de pecho

dolor de estomago

diarrea grave o persistente, ya que este medicamento se ha asociado con un pequefio aumento de la
diarrea infecciosa.

Su médico decidira si necesita alguna prueba adicional para descartar una enfermedad maligna debido a
gue pantoprazol puede aliviar los sintomas del cancer y pudiera retrasar su diagnostico. Si a pesar del
tratamiento sus sintomas persisten, se realizaran exploraciones complementarias.

Si usted toma pantoprazol durante un periodo de tiempo prolongado (mas de un afio), su médico
posiblemente le realizara un seguimiento de forma regular. Debera comunicar a su médico cualquier
sintoma y/o acontecimiento nuevo o inesperado cada vez que acuda a su consulta.

Nifios y adolescentes
El uso de pantoprazol no estd recomendado en nifios ya que no ha sido probado en nifios menores de 12
afos.

Otros medicamentos y Pantoprazol Stada
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar

cualquier otro medicamento.

Pantoprazol puede influir en la eficacia de otros medicamentos, informe a su médico si esta tomando:
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e Medicamentos tales como ketoconazol, itraconazol y posaconazol (utilizados para el tratamiento de
infecciones por hongos) o erlotinib (utilizado para determinados tipos de cancer) ya que pantoprazol
puede hacer que éstos y otros medicamentos no actlen correctamente.

e Warfarina y fenprocumoén, los cuales afectan a la mayor o menor coagulacion de la sangre. Usted
puede necesitar controles adicionales.

e Medicamentos utilizados para el tratamiento de la infeccion por VVIH, como atazanavir.

e Metotrexato (utilizado para tratar la artritis reumatoide, psoriasis y céncer) - si estd tomando
metotrexato su médico puede interrumpir temporalmente el tratamiento con pantoprazol debido a que
pantoprazol puede incrementar los niveles de metotrexato en sangre.

e Fluvoxamina (utilizada para tratar la depresion y otras enfermedades psiquiatricas) - si usted esta
tomando fluvoxamina puede que su médico le reduzca la dosis.

e Rifampicina (utilizada para el tratamiento de infecciones)
e Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (utilizado para tratar la depresién leve)

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No existen datos suficientes para el uso de Pantoprazol en mujeres embarazadas.
Se ha notificado que en humanos pantoprazol se excreta en la leche materna.

Sélo deberia utilizar este medicamento si su médico considera que el beneficio para usted es mayor que el
potencial riesgo para el feto o bebé.

Conduccion y uso de méquinas
Pantoprazol no tiene ninguna influencia o ésta es insignificante sobre la habilidad de conducir o utilizar
maquinas.

No debera conducir o utilizar maquinas en caso de padecer efectos adversos tales como mareos o visién
borrosa.

Pantoprazol Stada contiene maltitol
Este medicamento contiene maltitol (E-965). Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Pantoprazol Stada contiene lecitina de soja
Si usted es alérgico a los cacahuetes 0 a la soja, no use este medicamento.

Pantoprazol Stada contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmmol de sodio (23 mg) por comprimido gastrorresistente; esto
es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Como tomar Pantoprazol Stada

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Forma de administracion Tome los comprimidos 1 hora antes de las comidas sin masticarlos o romperlos y
traguelos enteros con un poco de agua.
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La dosis recomendada es:
Adultos y adolescentes a partir de 12 afios

o Tratamiento de la esofagitis por reflujo
La dosis habitual es de un comprimido al dia. Su médico podréa indicarle un aumento a 2 comprimidos al

dia. El tiempo de tratamiento de esofagitis por reflujo suele ser entre 4 y 8 semanas. Su médico le indicara
durante cuanto tiempo tomar este medicamento.

Adultos

e Para el tratamiento de una infeccion con una bacteria llamada Helicobacter pylori en pacientes con
Ulcera de estdmago y/o duodeno en combinacion con dos antibidticos (tratamiento de erradicacion)

Se recomiendan las siguientes combinaciones:

Mafiana

Noche

1 comprimido de pantoprazol 40 mg

1 comprimido de pantoprazol 40 mg

1.000 mg de amoxicilina

1.000 mg de amoxicilina

500 mg de claritromicina

500 mg de claritromicina

Mafiana

Noche

1 comprimido de pantoprazol 40 mg

1 comprimido de pantoprazol 40 mg

400 — 500 mg de metronidazol

400 — 500 mg de metronidazol

250 — 500 mg de claritromicina

250 — 500 mg de claritromicina

Manana

Noche

1 comprimido de pantoprazol 40 mg

1 comprimido de pantoprazol 40 mg

1.000 mg de amoxicilina

1.000 mg de amoxicilina

400 — 500 mg de metronidazol

400 — 500 mg de metronidazol

Tome el primer comprimido de pantoprazol 1 hora antes del desayuno y el segundo comprimido de
pantoprazol 1 hora antes de la cena. Siga las instrucciones de su médico y asegurese de leer el prospecto de
estos antibidticos. La duracion del tratamiento normalmente es de una a dos semanas.

e Para el tratamiento de las Glceras de estomago y duodeno
La dosis habitual es de un comprimido al dia. La dosis puede ser duplicada por su médico.

Su meédico le indicara durante cuanto tiempo tomar este medicamento. La duracion del tratamiento de las
Ulceras de estomago habitualmente es de entre 4 y 8 semanas. La duracion del tratamiento de las Ulceras de
duodeno es normalmente de entre 2 y 4 semanas.

o Para el tratamiento a largo plazo del Sindrome de Zollinger-Ellison y otras condiciones en las cuales
se produce un aumento de la secrecién acida del estémago
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La dosis recomendada de inicio es normalmente de dos comprimidos al dia. Tome los dos comprimidos 1
hora antes de una comida. Posteriormente, su médico podra ajustarle la dosis, dependiendo de la cantidad
de secrecién &cida que produzca. Si se le prescribe mas de dos comprimidos al dia, debera tomar los
comprimidos repartidos en dos veces al dia.

Si su médico le prescribe méas de cuatro comprimidos al dia, se le dird exactamente cuando debera finalizar
el tratamiento.

Pacientes con problemas de rifién
Si padece problemas de rifidn, no deberd toma pantoprazol para la eliminacion de Helicobacter pylori

Pacientes con problemas de higado
Si padece problemas graves en el higado, no deberd tomar mas de un comprimido de 20 mg de pantoprazol
al dia (para este caso estan disponibles comprimidos de 20 mg de pantoprazol).

Si sufre problemas moderados o graves de higado, no debera tomar pantoprazol para la eliminacion de
Helicobacter pylori.

Uso en nifios y adolescentes
No se recomienda la utilizacion de estos comprimidos en nifios menores de 12 afios.

Si toma mas Pantoprazol Stada del que debe

Consulte inmediatamente a su médico, o farmacéutico, o llame al servicio de informacion toxicoldgica,
teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad utilizada. Se recomienda llevar el envase y
el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

No hay sintomas conocidos de sobredosis.

Si olvidé tomar Pantoprazol Stada
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Tome su siguiente dosis de la forma habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Pantoprazol Stada

No deje de tomar estos comprimidos sin antes consultar con su médico o farmacéutico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si presenta cualquiera de los siguientes efectos adversos, deje de tomar estos comprimidos e informe
a su médico inmediatamente, o contacte con el servicio de urgencias del hospital més cercano:

o Reacciones alérgicas graves (frecuencia rara: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
hinchazén de lengua y/o garganta, dificultad para tragar, sarpullido (urticaria), dificultad para respirar,
hinchazén de la cara de origen alérgico (edema de Quincke/angioedema), mareos intensos con latidos
del coraz6n muy réapidos y sudoracion abundante.

o Alteraciones graves de la piel (frecuencia no conocida: su frecuencia no puede ser estimada con los
datos disponibles): puede notar uno o mas de los siguientes - ampollas en la piel y un rapido deterioro
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de las condiciones generales, erosion (incluyendo ligero sangrado) de 0jos, nariz, boca/labios o genitales
o sensibilidad /erupcién cuténea, particularmente en éareas de piel expuestas a la luz / al sol. También
puede tener dolor en las articulaciones o sintomas similares a los de la gripe, fiebre, glandulas
inflamadas (por ejemplo, en la axila) y los andlisis de sangre pueden mostrar cambios en ciertos
glébulos blancos o enzimas hepéticas. (Sindrome de Stevens Johnson, Sindrome de Lyell, Eritema
multiforme, Lupus eritematoso cutineo subagudo, Reaccidn farmacoldgica con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS), Fotosensibilidad).

e Otras afecciones graves (frecuencia no conocida: su frecuencia no puede ser estimada con los datos
disponibles): coloracion amarillenta de la piel y del blanco de los ojos (dafio grave de las células del
higado, ictericia), o fiebre, sarpullido, aumento del tamafio de los rifiones a veces con dolor al orinar y
dolor en la parte baja de la espalda (inflamacién grave de los rifiones), posiblemente pueda ocasionar un
fallo renal.

Otros efectos adversos son:
o Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)
Pdlipos benignos en el estmago.

e Poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas)
Dolor de cabeza; vértigos; diarrea; sensacion de mareo, vomitos; hinchazén y flatulencias (gases);
estrefiimiento; boca seca; dolor y molestias en el abdomen; sarpullido en la piel, exantema, erupcién;
hormigueo; sensacion de debilidad, de cansancio o de malestar general; alteraciones del suefio; fractura
de cadera, mufieca y columna vertebral.

e Raras (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
Alteracion o ausencia completa del sentido del gusto; alteraciones de la vision tales como vision
borrosa; urticaria; dolor de las articulaciones; dolor muscular; cambios de peso; aumento de la
temperatura corporal; fiebre alta; hinchazén en las extremidades (edema periférico); reacciones
alérgicas; depresion; aumento del tamafio de las mamas en hombres.

e Muy raras (puede afectar a 1 de cada 10.000 personas)
Desorientacion

e Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
Alucinacion, confusion (especialmente en pacientes con historial de estos sintomas), sensacion de
hormigueo, pinchazos, adormecimiento, sensacién de ardor o entumecimiento, erupcion cuténea,
posiblemente con dolor en las articulaciones ; inflamacion del intestino grueso que causa diarrea
acuosa persistente.

Efectos adversos identificados a través de analisis de sangre:

e Poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas)
Aumento de las enzimas del higado

e Raras (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
Aumento de la bilirrubina; aumento de los niveles de grasa en la sangre; caida brusca de los gl6bulos
blancos granulares de la circulacién, asociado con fiebre alta.

e Muy raras (puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
Reduccion del nimero de plaquetas que podria producir sangrado o mas hematomas de lo habitual;

reduccion del nimero de glébulos blancos que podria conducir a infecciones mas frecuentes; reduccion
anormal del balance entre el namero de glébulos rojos y blancos, asi como de las plaquetas.

e Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
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Disminucidn del nivel de sodio, magnesio, calcio o potasio en sangre (ver seccion 2).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente
a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Pantoprazol Stada
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y en la caja después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Para los comprimidos envasados en frascos de plastico: Utilizar Pantoprazol Stada dentro de los tres meses
siguientes a la primera apertura del frasco.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @& de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Pantoprazol Stada:
El principio activo es pantoprazol. Cada comprimido gastrorresistente contiene 40 mg de pantoprazol
(presente en forma de 45,150 mg de pantoprazol sodico sesquihidratado)

Los demas componentes son:

Nucleo

Maltitol (E 965), crospovidona tipo B, carmelosa sodica, carbonato sodico (E 500) estearato de calcio.
Recubrimiento

Poli (vinilalcohol), talco (E553b), didxido de titanio (E 171), macrogol 3350, lecitina de soja 6xido de
hierro amarillo (E 172), carbonato de sodio (E 500), copolimero &cido metacrilico-etil acrilato (1:1), citrato
de trietilo (E1505).

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos ovalados gastrorresistentes de color amarillo.

Se encuentra disponible en:

Pantoprazol Stada 40 mg se encuentra disponible en blisteres de 2 (envase de inicio), 7, 10, 14, 15, 20, 28,
30, 30x1, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 120, 126, 140, 140 (10x14) (5x28), 154, 196, 280 (20x14) (10x28), 500,
700 (5x140) comprimidos, Yy en frascos de 2 (envase de inicio), 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 30x1, 50, 56, 60,
90, 98, 100, 120, 126, 140, 140 (10x14) (5x28), 154, 196, 280 (20x14) (10x28), 500, 700 (5x140)
comprimidos.
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Puede que no todos los tamarios de envase estén comercializados.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

Espafia

info@stada.es

Responsable de la fabricacion
STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,

D-61118 Bad Vilbel,
Alemania

0

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijstraat 31-E

4814 NE Breda

Holanda

0

Eurogenerics N.V.

Heizel Esplanade B 22, 1020 Brussels
Bélgica

0

Sanico NV

Veedijk 59

B-2300 Turnhout

Bélgica

0

Lamp S. Prospero S.P.A
Via della Pace, 25/A

41030 San Prospero (MO)
Italia

0

Sofarimex

Industria Quimicae Farmaceutica, SA
Av. das Industrias

Alto de Colaride, Agualva
2735-213 Cacem

Portugal

0

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Austria

0

STADA M&D SRL
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Str. Trascaului nr. 10,
Municipiul Turda,
Judet Cluj 401135,

Rumania

Este medicamento estd autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

DE (RMS):
AT:

BE:

DK:

ES:

IT:

LU:

NL:

PL.:

PT:

Pantoprazol STADA 40 mg magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol Stada 40 mg - magensaftresistente Tabletten
Pantoprazole EG 40 mg maagsapresistente tabletten
Pantoprazol STADA

Pantoprazol Stada 40 mg comprimidos gastrorresistentes EFG
Pantoprazolo EG 40 mg compressa gastroresistenti
Pantoprazole EG 40 mg comprimé gastro-résistants
Pantoprazole CF 40 mg

Gastrostad 40 mg

Pantoprazol Ciclum 40 mg comprimido gastroresistente

Fecha de la ultima revision de este prospecto: abril 2023
La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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