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POD WZGLEDEM

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYERGWRIKA ™
HELOPAN 40 mg tabletki powlekane

( Pantoprazolum )

Nalezy zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwrécic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet, jesli objawy ich choroby sq takie same.

Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawéw niepozadanych, lub wystapiq jakiekolwiek objawy niepozgdane

niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest Helopan i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Helopan
Jak stosowac¢ Helopan

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac Helopan

Inne informacje

. Co to jest Helopan i w jakim celu si¢ go stosuje

Helopan jest lekiem zmniejszajacym wydzielanie kwasu solnego w zotgdku. Kwas solny jest

niezbedny do prawidtowego trawienia pokarméw, ale wytwarzany w nadmiarze, lub w przypadku

ostabienia naturalnych barier ochronnych moze powodowaé uszkodzenie btony $luzowej Zotadka i

poczatkowego odcinka dwunastnicy, objawiajace sie jako stan zapalny, nadzerki lub wrzody.

Wskazania do stosowania leku Helopan:

Tabletki Helopan 40 mg sg wskazane w objawowym leczeniu nastepujacych chorob:

owrzodzenie dwunastnicy,

owrzodzenie zotadka,

zapalenie przetyku, spowodowane przedostawaniem sig do przelyku zawartosci zotgdka
(refluks) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego,

zespot objawoéw spowodowany obecno$cig guza w trzustce lub w $cianie dwunastnicy,
wytwarzajacego hormon — gastryne, co powoduje m.in. nadmierne wydzielanie kwasu

solnego oraz owrzodzenie (zespot Zollinger-Ellisona) i inne stany zwigzane z nadmiernym

wydzielaniem kwasu solnego; MINISTERSTWO ZDROWIA
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o likwidacja (eradykacja) zakazenia Helicobacter pylori w potaczeniu z innymi lekami (zgodnie
z zalecanymi schematami leczenia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniemleku Helopan

Kiedy nie stosowa¢ leku Helopan:
o Jesdli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na pantoprazol, lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku,
e U pacjentéw z umiarkowang lub ciezka niewydolnoscig watroby lub nerek leku Helopan nie
nalezy stosowa¢ w celu likwidacji (eradykacja) zakazenia Helicobacter pylori,
o Leku Helopan nie nalezy stosowa¢ u dzieci,
e Leku Helopan nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy,

e Leku Helopan nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z lekiem atazanawir (lek stosowany w
leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Kiedy zachowaé szczegblng ostroznosé stosujac Helopan:

Helopan moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B,,. Nalezy na to zwréci¢ szczegding uwage w
przypadku niedoboru witaminy By, stwierdzonego kiedykolwiek w okresie przed zastosowaniem leku
Helopan.

Warunkiem rozpoczecia leczenia jest wykluczenie nowotworowej przyczyny odczuwanych
dolegliwosci, poniewaz stosowanie leku Helopan moze opdzni¢ rozpoznanie nowotworu poprzez
ztagodzenie jego objawow.

Nie nalezy stosowa¢ leku Helopan w leczeniu tagodnych zaburzen zotgdkowo-jelitowych, takich
jak niestrawno$¢ na tle nerwowym.

Pacjenci z ciezkg niewydolno$cia watroby

Jesli u pacjenta rozpoznano niewydolno$¢ watroby, podczas stosowania leku Helopan
(zwtaszcza w przypadku diugotrwatego stosowania) nalezy odpowiednio czesto poddawaé sie
badaniu aktywnosci enzyméw watrobowych i w przypadku zwiekszenia ich aktywnosci nalezy

przerwaé stosowanie leku Helopan.

W przypadku stosowania leczenia skojarzonego nalezy bra¢ pod uwage réwniez informacje
zawarte w ulotkach informacyjnych jednoczesnie stosowanych lekdw.

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji
wystepujgcych w przeszfoSci. MINISTERSTWO ZDROWIA
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Stosowanie leku Helopan z innymi lekami:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych,
ktore wydawane sg bez receply.

Leki, ktérych nie nalezy stosowac fgcznie z lekiem Helopan:
e Leku Helopan nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie z lekiem atazanawir.
Leki, ktore nalezy stosowac ostroznie tgcznie z lekiem Helopan:

o Jezeli rbwnoczesnie z lekiem Helopan pacjent stosuje leki obnizajgce krzepliwo$é krwi,
tak zwane pochodne kumaryny, lekarz zaleci odpowiednio czeste badania krzepliwosci
krwi.

e Helopan moze zmieni¢ wchitanianie ketokonazolu (lek stosowany w leczeniu zakazen).
Moze to spowodowaé konieczno$é zmiany dawkowania ketokonazolu przez lekarza.

Cigza i karmienie piersia:

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Leku Helopan nie nalezy stosowaé w czasie cigzy.

Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac leku Helopan.

Prowadzenie pojazdéw i obsfuga maszyn:
Lek Helopan nie ma wplywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazddéw, obstugiwania maszyn i
postugiwania si¢ narzedziami.

3. Jak stosowac¢ Helopan

Helopan nalezy zawsze stosowacé zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Helopan to 1 tabletka (40 mg) na dobe jednorazowo (na 1 godzine
przed $niadaniem).

W indywidualnych przypadkach dawka moze byé podwojona (zwiekszona do 2 tabletek na dobe)
szczegolnie, gdy nie ma reakgcji na inne leczenie.

W celu likwidacji zakazenia Helicobacter pylori stosuje sie zwykle dawkowanie:

1 tabletka (40 mg) leku Helopan na 1 godzine przed $niadaniem i 1 tabletka leku Helopan na 1
godzine przed kolacja.

W _dlugotrwatym leczeniu zespolu Zollinger-Ellisona i inn\{ch stanow chorobowych zwigzanych z

nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego stosuje sie zwykle dawkowanie:

Poczatkowo 80 mg (2 tabletki) na dobe. Nastepnie dawka moze byé¢ dostosowana przez lekarza

(zaréwno zwigkszona, jak i zmniejszona) wedtug potrzeb, na podstawie wynikow badan wydzielania
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kwasu solnego. Dawki wieksze niz 80 mg (2 tabletki) na dobe nalezy podzieli€ na 2 czesci i
przyjmowac je na 1 godzine przed $niadaniem i na 1 godzine przed kolacja. Mozliwe jest okresowe
zwigkszenie przez lekarza dawki leku powyzej 160 mg (4 tabletki) na dobe, ale nie powinna by¢ ona
stosowana diuzej, niz to konieczne do uzyskania odpowiedniego hamowania wydzielania kwasu
solnego w Zotadku.

Czas trwania leczenia zespolu Zollingera-Ellisona i innych choréb zwigzanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego nie jest ograniczony i powinien by¢ dostosowany do objawéw u
pacjenta.

W przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek i u pacjentéw w wieku podesztym moze by¢ konieczne
zastosowanie mniejszych dawek leku. Dawkowanie w powyzszych przypadkach ustala lekarz.

W przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby lek nalezy przyjmowaé w dawce 40 mg (1 tabletka) na
dobe co drugi dzien. W przypadku zwigkszenia aktywnosci enzymoéw watrobowych lekarz moze

zaleci¢ przerwanie leczenia.

Czas trwania leczenia ustala lekarz.

Sposob przyimowania:

Tabletek nie nalezy zu¢ ani rozgryza¢. Nalezy je przyjmowa¢ na 1 godzine przed s$niadaniem,
polykajac w catosci i popijajgc woda. W przypadku leczenia skojarzonego, drugg tabletke preparatu
Helopan nalezy przyja¢ na 1 godzine przed kolacja.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Helopan jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié sie do
lekarza.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Helopan:
W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowaé¢ sie z

lekarzem.

Pominiecie zazycia leku Helopan:
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ jg jak najszybciej, chyba ze zbliza sie czas
przyjecia kolejnej dawki. W takim wypadku nie nalezy w ogoéle przyjmowac pominietej dawki.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdéjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Helopan:

Nie nalezy zmienia¢ dawkowania ani odstawia¢ leku bez wczeéniejszego porozumienia z lekarzem.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié sie MENEKEFRSTWO ZDROWIA
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4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Helopan moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one

wystgpig.

Najczesciej wystepujace podczas przyjmowania leku Helopan objawy niepozadane to: b6l w gérnej
czesci brzucha, biegunka, zaparcia, wzdecia oraz boéle glowy.

Ciezkie, zagrazajgce zyciu dziatania niepozadane wystepujg bardzo rzadko. Nalezg do nich:
uszkodzenie naskérka (martwica) z wystepowaniem rozleglych obszaréw skéry pozbawionej
naskérka oraz nadzerek na blonach $luzowych (zespét Stevens-Johnson'a, zespét Lyella),
gwaltownie narastajgca uogélniona opuchlizna, mogaca obejmowaé twarz, jezyk, a nawet krtan i
mogaca prowadzi¢ do cigzkiej dusznosci (obrzek naczynioruchowy), ciezkie reakcje alergiczne
tacznie z zapascig (wstrzgs) oraz ciezkie uszkodzenie watroby, prowadzgce do zéftaczki, z

niewydolno$cig watroby lub bez nie;j.

Wystapienie cigezkich objawéw niepozadanych moze oznaczaé¢ koniecznos$¢ natychmiastowej

pomocy lekarskiej i leczenia szpitalnego.

Dziatania niepozgdane, zwigzane ze stosowaniem leku Helopan, wymieniono ponizej. Czestos¢
mozliwycH dziatan niepozgdanych opisano wedtug nastepujacych kryteriéw: bardzo czesto (=1/10);
czesto (=1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do < 1/100); rzadko (=1/10000 do <1/1000);
bardzo rzadko (< 10000, w tym pojedyncze przypadki).

Czesto:

Bél w gérnej czesci brzucha, biegunka, zaparcia, wzdecia, bdle gtowy.

Niezbyt czesto: ,

Nudnosci, wymioty, zawroty glowy, zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie), reakcje alergiczne,
takie jak swedzenie i wysypka skérna.

Rzadko:

Sucho$¢ w jamie ustnej, bole stawéw, depresja, omamy (halucynacje), zaburzenia orientacji,
(szczegoinie u osdb predysponowanych, jak réwniez nasilenie tych objawow w przypadku ich
wczesniejszego wystepowania).

Bardzo rzadko:

Opuchlizna konczyn, ustepujaca po zakonczeniu leczenia, pokrzywka, nadmierna reakcja skory na
Swiatlo, czerwonawe plamy na skérze (rumien wielopostaciowy), uszkodzenie naskérka (martwica), z
wystepowaniem rozlegtych obszarow skoéry pozbawionej naskérka oraz nadzerek na btonach
Sluzowych (zespot Stevens-Johnson'a, zespdt Lyella), gwaltownie narastajgca uogdlniona

opuchlizna, mogaca obejmowaé twarz, jezyk, a nawet krtarn i moggca prowadzi¢ do ciezkiej
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dusznosci (obrzek naczynioruchowy), ciezkie reakcje alergiczne tgcznie z zapascig (wstrzgs),
podwyzszenie temperatury ciata ustgpujace po zakonczeniu leczenia, bdle migsni ustepujace po
zakoriczeniu leczenia, zapalenie nerek (bdl w dolnej czeéci plecow, zmiana ilosci oddawanego w
ciggu doby moczu, goraczka, ostabienie, nudnosci), cigzkie uszkodzenie watroby, prowadzace do
zottaczki, z niewydolnoscig watroby lub bez niej, zmniejszenie liczby niektdrych komdrek krwi (ptytek
krwi i krwinek biatych), nieprawidtowe wyniki badan enzyméw watrobowych we krwi, nieprawidiowe
wyniki badan stezenia niektorych ttuszczow we krwi.

(W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych bardzo rzadkich i cigezkich,
podkreslonych linig ciagla objawéw niepozadanych, nalezy natychmiast zaprzestac¢

stosowania leku i skontaktowac sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala)

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane

nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. Jak przechowywaé¢ Helopan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku Helopan po uplywie terminu waznosci, zamieszczonego na pudetku
- tekturowym.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Lekdéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobic¢ z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
Srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera Helopan:
Substancjg czynna leku jest pantoprazol.
Inne skfadniki leku to: -

Rdzen tabletki: mannitol, krospowidon, hydroksypropyloceluloza LS, krzemionka koloidalna
bezwodna, talk, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan.

Otoczka zewnetrzna: Opadry AMB Yellow 80W32009 ( poliwinylowy alkohol, tytanu dwutlenek
[E171], talk, zelaza tlenek zotty [E172], lak zdicieni chinolinowej [E104], lecytyna sojowa, guma
ksantan ).

Otoczka dojelitowa: Eudragit L30D-55 ( kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer <1:1>,
sodu laurylosiarczan, polisorbat 80, woda ),polisorbat 80, trietylu cytrynian, glicerolu monostearynian,
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Jak wyglada Helopan i co zawiera opakowanie:

Tabletki zolte, owalne, dwustronnie wypukie, z polyskliwym, transparentnym pokryciem i czarnym
nadrukiem ,PA 784" z jednej strony, o Srednicy ok. 8 mm.

Tabletki pakowane sg w blistry zawierajgce 14 tabletek, umieszczone w tekturowym pudetku.

Zawartos¢ pudetek:
Pudetko zawiera 1, 2 lub 4 blistry oraz niniejszg ulotke.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Polska

Grodziskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” Sp. z o.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki: 209%.04.7%.
((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))
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