Prospecto: informacion para el usuario
Pantoprazol pensavital 20 mg comprimidos gastrorresistentes EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico

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

- Si necesita consejo o mas informacion, consulte a su farmacéutico.

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

- Debe consultar a un médico si empeora 0 si no mejora después de 14 dias.

Contenido del prospecto:

Qué es Pantoprazol pensavital y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pantoprazol pensavital
Coémo tomar Pantoprazol pensavital

Posibles efectos adversos

Conservacion de Pantoprazol pensavital

Contenido del envase e informacion adicional

S A

1. Qué es Pantoprazol pensavital y para qué se utiliza

Pantoprazol pensavital contiene el principio activo pantoprazol que bloqueala “bomba”que produce acido
en el estdbmago. Por lo tanto, este medicamento reduce la cantidad de &cido en el estémago.

Pantoprazol pensavital se utiliza para el tratamiento a corto plazo de los sintomas de reflujo (por ejemplo:
ardor y regurgitacion acida) en adultos.

El reflujo es el retroceso de acido desde el estomago hacia la garganta (es6fago), lo que puede provocar
inflamacion y dolor. Esto puede causarle sintomas tales como sensacion dolorosa de ardor en el pecho, el
cual puede llegar hasta la garganta (ardor) y dejar un sabor agrio en la boca (regurgitacion acida).

Puede notar alivio de los sintomas de reflujo acido y ardor después de un dia de tratamiento con
Pantoprazol pensavital, pero esto no significa que el medicamento le proporcione alivio inmediato. Puede
que sea necesario tomar los comprimidos durante 2-3 dias consecutivos para que se produzca un alivio de
los sintomas.

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 14 dias.

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

No tome Pantoprazol pensavital:

- Si es alérgico (hipersensible) al pantoprazol, a la lactosa o a cualquiera de los demés componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).

- Si esta tomando algun medicamento que contengan atazanavir (para el tratamiento de la infeccion por
VIH).
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- Si es menor de 18 afios.
- Si estd embarazada o en periodo de lactancia

Advertencias y precauciones
Consulte primero con su médico:
- Si harecibido tratamiento para el ardor o dispepsia de forma continua durante 4 0 mas semanas.
- Si es mayor de 55 afios y toma a diario un tratamiento para la dispepsia sin prescripcion médica.
- Si es mayor de 55 afios y padece sintomas nuevos o que han cambiado recientemente.
- Si ha padecido previamente una Ulcera gastrica o cirugia en el estbmago.
- Si padece problemas de higado o ictericia (coloracion amarillenta de la piel u 0jos).
- Si acude habitualmente a su médico por molestias graves o enfermedades.
- Si le van a realizar una endoscopia o una prueba denominada test del aliento con urea.
- Sialguna vez ha tenido una reaccién en la piel después del tratamiento con un medicamento similar a
Pantoprazol pensavital para reducir la acidez de estomago.
- Si sufre una erupcidn cutanea, 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 pensavital.
Recuerde mencionar cualquier otro sintoma que pueda notar, como dolor en las articulaciones.

Si toma Pantoprazol pensavital durante periodos mas largos, es posible se produzcan riesgos adicionales
tales como una disminucién de los niveles de magnesio en sangre, (sintomas posibles: fatiga, contracciones
musculares involuntarias, desorientacion, convulsiones, mareo o aumento del ritmo cardiaco). Ademas,
niveles bajos de magnesio pueden producir una disminucion de los niveles de potasio y calcio en sangre.
Debe consultar a su médico si ha estado tomando este medicamento durante més de 4 semanas. Su médico
decidira realizar andlisis de sangre periddicos para controlar los niveles de magnesio.

Informe inmediatamente a su médico antes o después de tomar este medicamento, en caso de que
note cualquiera de los siguientes sintomas, que podrian ser signos de otra enfermedad mas grave:

- Pérdida involuntaria de peso (no relacionada con ninguna dieta o ejercicio).

- Vdmitos, en especial si son repetidos.

- Dificultad para tragar o dolor al tragar.

- Sangre en el vémito, puede presentarse como posos de café oscuros en el vomito.

- Esta pélido o se siente debil (anemia).

- Dolor en el pecho.

- Dolor de estomago.

- Observa sangre en sus deposiciones, que pueden tener un aspecto negro o parecido al alquitran.

- Diarrea grave y/o persistente, puesto que Pantoprazol pensavital se ha asociado con un ligero aumento
en la aparicién de diarrea de origen infeccioso.

Su médico puede decidir que es necesario realizarle alguna prueba.

Si le van a realizar un analisis de sangre, informe a su médico de que esta tomando este medicamento.
Puede notar alivio de los sintomas de reflujo acido y ardor tras un Gnico dia de tratamiento con Pantoprazol
pensavital, pero esto no significa que el medicamento le proporcione alivio inmediato. No debe tomarlo
como medida preventiva.

Si ha padecido sintomas de dispepsia o ardor de forma repetida durante algin tiempo, recuerde acudir al
médico periddicamente.

Antes de tomar este medicamento, comunique a su médico si:
- Esta previsto que le realicen un analisis especifico de sangre (Cromogranima A).
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Uso de Pantoprazol pensavital con otros medicamentos

Pantoprazol pensavital puede impedir que otros medicamentos actlen de forma adecuada.

Informe a su médico si esté utilizando algiin medicamento que contenga alguno de los siguientes principios
activos:

- Ketoconazol (utilizado para el tratamiento de infecciones por hongos)

- Warfarina o fenprocumoén (utilizado para hacer la sangre mas liquida y prevenir formacion de coadgulos).
Es posible que le realicen andlisis de sangre adicionales.

- Atazanavir (utilizado para tratar la infeccion por VIH). No debe tomar Pantoprazol pensavital si esta
tomando atazanavir.

No tome Pantoprazol pensavital con otros medicamentos que limiten la cantidad de acido producido en el
estdmago, tales como otro inhibidor de la bomba de protones (omeprazol, lansoprazol o rabeprazol) o un
antagonista H2 (ej. ranitidina, famotidina).

Aun asi, si fuera necesario, puede tomar Pantoprazol pensavital junto con antiacidos (e.j: magaldrato, acido
alginico, bicarbonato sodico, hidroxido de aluminio, carbonato de magnesio, o combinaciones).

Informe a su médico o farmacéutico que estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Toma de Pantoprazol pensavital con los alimentos y bebidas
Los comprimidos deberan tragarse enteros, con algo de liquido antes de una comida.

Embarazo, lactanciay fertilidad

No tome Pantoprazol pensavital 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.

Conduccién y uso de maquinas

No debera conducir o utilizar maquinas en caso de padecer efectos adversos tales como mareos 0 Vvision
borrosa.

Pantoprazol pensavital contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Pantoprazol pensavital

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su medico o farmacéutico.

La dosis recomendada es un comprimido al dia. No supere la dosis recomendada de 20mg de pantoprazol al
dia.

Deberé tomar este medicamento durante al menos dos o tres dias consecutivos, Deje de tomar Pantoprazol
pensavital cuando esté completamente libre de sintomas. Puede notar alivio de los sintomas de reflujo &cido
y ardor después de un dia de tratamiento con Pantoprazol pensavital, pero esto no significa que el
medicamento le produzca un alivio inmediato.
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Si no nota alivio de los sintomas después de tomar este medicamento durante 2 semanas consecutivas,
consulte con su médico.

No tome Pantoprazol pensavital comprimidos durante mas de 4 semanas sin consultar con su
medico.

Tome el comprimido antes de una de las principales comidas, a la misma hora todos los dias. Debera tragar
el comprimido entero con un poco de agua. No mastique ni parta el comprimido.

Uso en nifios y adolescentes
Pantoprazol pensavital no se debe utilizar en nifios ni menores de 18 afios.

Si toma més Pantoprazol pensavital del que debe

En caso de sobredosis o ingestidn accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
tomada.

No se conocen sintomas de sobredosis.

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

Si interrumpe el tratamiento con Pantoprazol pensavital
No deje de tomar estos comprimidos sin consultar antes con su médico o farmacéutico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

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

Informe inmediatamente a su médico o contacte con el servicio de urgencias del hospital mas proximo,
si aprecia alguno de los siguientes efectos adversos. Deje de tomar este medicamento inmediatamente,
pero lleve este prospecto y/o los comprimidos con usted.

- Reacciones alérgicas graves (raras): reacciones de hipersensibilidad, también Ilamadas reacciones
anafilacticas, shock anafilactico y angioedema. Los sintomas tipicos son: hinchazén en la cara, labios,
boca, lengua y/o garganta, que puede causar dificultades al tragar o respirar, ronchas (urticaria), mareos
intensos con latidos del corazén muy rapidos y sudoracion abundante.

- Reacciones graves de la piel (frecuencia desconocida): erupcién cutanea con hinchazén, formacion
de ampollas o descamacion de la piel, pérdida de piel y hemorragia alrededor de los ojos, nariz, boca o
genitales y deterioro rapido del estado general de su salud, o erupcion cutanea tras la exposicién al sol.

- Otros efectos adversos graves (frecuencia desconocida): coloracién amarilla en la piel y ojos
(debido a un dafio grave del higado), o problemas renales tales como dolor al orinar y dolor en la parte
baja de la espalda con fiebre.

- Sensacion de hormigueo, cosquilleo, parestesia (hormigueo), quemazén o entumecimiento
(frecuencia no conocida).

La frecuencia de los posibles efectos adversos descritos a continuacion, se clasifica de la siguiente forma:

Muy frecuentes (afecta a mas de un paciente de cada 10).
Frecuentes (afecta entre 1 y 10 pacientes de cada 100).
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Poco frecuentes (afecta entre 1 y 10 pacientes de cada 1.000).

Raros (afecta entre 1 y 10 pacientes de cada 10.000).

Muy raros (afecta a menos de 1 paciente de cada 10.000).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

- Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)
Pdlipos benignos en el estmago.

- Efectos adversos poco frecuentes (afecta entre 1 y 10 pacientes de cada 1.000)
Dolor de cabeza; vértigos; diarrea; sensacion de mareo, nauseas, vomitos; hinchazon y flatulencias

(gases); estrefiimiento; boca seca; dolor y molestias en el estomago; ronchas o erupcion cutanea; picor
sensacion de debilidad, de cansancio o de malestar general; trastornos del suefio; aumento de las
enzimas del higado en los analisis de sangre.

- Efectos adversos raros (afecta entre 1 y 10 pacientes de cada 10.000)
Distorsion o ausencia completa del sentido del gusto; trastornos en la vision tales como vision borrosa;

urticaria; dolor de las articulaciones; dolor muscular; cambios de peso; aumento de la temperatura
corporal; hinchazon en las extremidades (edema periférico); reacciones alérgicas; depresion; aumento
de los niveles de bilirrubina y de los niveles de grasa en la sangre (detectados en analisis de sangre);
aumento del tamafio de las mamas en hombres; fiebre elevada y descenso brusco de los leucocitos
granulares circulantes (observado en analisis de sangre).

- Efectos adversos muy raros (afecta a menos de 1 paciente de cada 10.000)
Desorientacion; disminucion del nimero de plaquetas en la sangre que puede dar lugar a sangrado o

hematomas mas frecuentes de lo normal; disminucién del nimero de glébulos blancos que puede
conducir a infecciones mas frecuentes; coexistencia de una reduccién anémala del nimero de glébulos
rojos, leucocitos asi como plaquetas (observado en andlisis de sangre).

- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
Alucinacion, confusién (especialmente en pacientes con historial de estos sintomas), disminucién de los
niveles de sodio, disminucién de los niveles de magnesio en la sangre.

Si usted estad tomando Pantoprazol pensavital durante mas 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 y aumento del ritmo
cardiaco. Si usted tiene alguno de estos sintomas, acuda al médico inmediatamente. Niveles bajos de
magnesio también pueden producir una disminucion de los niveles de potasio y calcio en sangre. Su
médico puede decidir realizarle analisis de sangre periddicos para controlar los niveles de magnesio.

Si estd tomando inhibidores de la bomba de protones como Pantoprazol pensavital, especialmente
durante un periodo de mas de un afio puede aumentar ligeramente el riesgo de fractura de cadera,
mufieca y columna vertebral. Informe a su médico si tiene osteoporosis 0 si estd tomando
corticosteroides (pueden incrementar el riesgo de osteoporosis).

Erupcidn cutanea, posiblemente con dolor en las articulaciones. Inflamacién del intestino grueso que
causa diarrea acuosa persistente.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del 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.
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5. Conservacion de Pantoprazol pensavital

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 envase después de CAD.

La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Frasco: No requiere condiciones especiales de conservacion. Mantener el frasco perfectamente cerrado.
Blister: Conservar por debajo de 30 °C. Conservar en el embalaje original.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies 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 coémo 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 pensavital

- El principio activo es pantoprazol. Cada comprimido gastrorresistente contiene 20 mg de pantoprazol

(en forma de sodio sesquihidrato).

- Los demés componentes (excipientes) son: celulosa microcristalina (E-460), lactosa monohidrato,
croscarmelosa sddica, silice coloidal anhidra, estearato magnésico (vegetal). El recubrimiento contiene
copolimero acido metacrilico-etil acrilato (1:1) dispersion 30%, citrato de trietilo (E1505), talco (E553b)
y Opadry Il 85F32081 Amarillo (conteniendo alcohol polivinilico parcialmente hidrolizado, didxido de
titanio (E171), macrogol/PEG 3350, talco, éxido de hierro amarillo (E172) y laca de aluminio amarillo

de quinoleina (E-104)).

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos alargados recubiertos, de color amarillo ocre.

Envases:

- Frascos (envase de HDPE con tapon de rosca con céapsula desecante (LDPE/HDPE)) de 14

comprimidos.
- Blister Al/Al de 14 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Towa Pharmaceutical, S.A.

C/ de Sant Marti, 75-97

08107 Martorelles (Barcelona)

Espafia

Responsable de la fabricacion:
Towa Pharmaceutical Europe, S.L.
C/ Sant Marti 75-97

08107 — Martorelles (Barcelona)
Espafia
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: febrero 2021

La informacidn 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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