Poco frecuentes (puede afectar hasta
1de cada 100 pacientes)

Dolor de cabeza; vértigos; diarrea; sen-
sacion de mareo, vomitos; hinchazon y
flatulencias (gases); estrefiimiento; boca
seca; dolor y molestias en el abdomen;
sarpullido en la piel, exantema, erup-
cion; hormigueo; sensacion de debili-
dad, de cansancio o de malestar gene-
ral; alteraciones del suefio; fractura de
cadera, mufieca y columna vertebral.

La ingestion de inhibidores de la
bomba de protones como el pantoprazol
puede incrementar su riesgo de
fractura de cadera, mufeca y columna
vertebral, en especial cuando los consu-
me durante un periodo mayor de un
ano. Informe a su médico si sufre de
osteoporosis o si ingiere corticoides
(ya que éstos pueden incrementar el
riesgo de osteoporosis).

Raras (puede afectar hasta 1 de cada
1.000 pacientes)

Alteracion o ausencia completa del sen-
tido del gusto; alteraciones de la visién
tales como vision borrosa; urticaria; do-
lor de las articulaciones; dolor muscu-
lar; cambios de peso; aumento de la
temperatura corporal; fiebre alta; hin-
chazdn en las extremidades (edema pe-
riférico); reacciones alérgicas; depre-
sion; aumento del tamano de las mamas
en hombres.

Muy raras (puede afectar hasta 1de cada
10.000 pacientes)

Desorientacion.

En muy raros casos, la lecitina del haba
de soja puede provocar reacciones alér-
gicas.
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Frecuencia no conocida (no puede esti-
marse a partir de los datos disponibles)

Alucinacion, confusion (especialmente
en pacientes con historial de estos sin-
tomas), disminucion de los niveles de so-
dio en la sangre, descenso de los nive-
les de magnesio en la sangre (ver
seccion 2); sensacion de hormigueo, pin-
chazos, adormecimiento, sensacion de
ardor o entumecimiento, erupcion cuta-
nea, posiblemente con dolor en las arti-
culaciones, inflamacion del intestino
grueso que causa diarrea acuosa persis-
tente.

Efectos adversos identificados a
través de analisis de sangre:

Poco frecuentes (puede afectar hasta 1
de cada 100 pacientes)

Aumento de las enzimas del higado

Raras (puede afectar hasta 1 de cada
1.000 pacientes)

Aumento de la bilirrubina; aumento de
los niveles de grasa en la sangre; caida
brusca de los glébulos blancos granula-
res de la circulacién, asociado con fiebre
alta.

Muy raras (puede afectar hasta 1de cada
10.000 pacientes)

Reduccion del numero de plaquetas que
podria producir sangrado o mas hema-
tomas de lo habitual; reduccién del nu-
mero de globulos blancos que podria
conducir a infecciones mas frecuentes;
reduccion anormal del balance entre el
numero de glébulos rojos y blancos, asi
como de las plaquetas.

_—

Comunicacion de efectos
adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto
adverso, consulte a su médico o farma-
céutico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en
este prospecto. Mediante la comunica-
cion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informa-
cion sobre la sequridad de este medica-
mento.

5. Conservacion de
Panto-Denk 40 mg

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 “Exp”. La fecha de ca-
ducidad es el ultimo dia del mes que se
indica.

Conservar por debajo de 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por
los desagties. Pregunte a su farmacéuti-
co como deshacerse de los envases y de
los medicamentos que ya no necesita.
De esta forma, ayudara a proteger el me-
dio ambiente.

6. Contenido del envase e
informacion adicional

Composicion de

Panto-Denk 40 mg

El principio activo es pantoprazol. Cada
comprimido gastrorresistente contie-
ne 40 mg de pantoprazol (en forma de
sodio sesquihidrato).

Los demas componentes son: maltitol,
crospovidona tipo B, carmelosa sddica,
carbonato sodico, estearato de calcio
[vegetal], poli(alcohol vinilico), talco,
diéxido de titanio, macrogol 3350,
lecitina del haba de soja, oxido de
hierro(lll)-hidréxido x H20, acido
metacrilico-etilacrilato-copolimero (1:1),
citrato trietilico.

Aspecto del producto y contenido
del envase

Panto-Denk 40 mg son comprimidos con
cubierta gastrorresistente, amarillos ova-
lados.

Panto-Denk 40 mg est4 disponible en
blisteres de aluminio/aluminio.
Tamaiio del envase: 28 comprimidos gas-
trorresistentes

Titular de la autorizacion de
comercializacion

DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79

81675 Miinchen

Alemania

Fabricante

Advance Pharma GmbH
Wallenroder StralRe 8-14
13435 Berlin

Alemania

Fecha de la ultima revision de
este prospecto: 01/2020

Vers. 5560/002
Mat.-Nr. 41006781_200401

Denk
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Panto-Denk 40 mg

Comprimidos gastrorresistentes
Para uso oral

Inhibidor de la bomba de protones
Principio activo: pantoprazol

Prospecto:
informacion para el paciente

Lea todo el prospecto detenidamen-
te antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene in-
formacion 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 darse-
lo 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.

—
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1. Qué es Panto-Denk 40 mgy
para qué se utiliza

Panto-Denk 40 mg contiene la sustancia

activa pantoprazol (en forma de

sodio sesquihidrato).

Panto-Denk 40 mg es un inhibidor selecti-
vo de la “bomba de protones”, un medica-
mento que reduce la cantidad de acido pro-
ducido en su estdmago. Se utiliza para el
tratamiento de enfermedades relacionadas
con el acido del estémago e intestino.

Panto-Denk 40 mg se utiliza en
adultos y adolescentes a partir de
12 aios para tratar:

e Esofagitis por reflujo. Es una inflama-
cion de su esdfago (el tubo que co-
necta su garganta con su estémago)
acompaiiada de regurgitacion del aci-
do desde el estomago.

Panto-Denk 40 mg se utiliza en

adultos para tratar:

e Infeccion de una bacteria llamada
Helicobacter pylori en pacientes con
Ulcera de estémago y/o duodeno en

combinacién con dos antibidticos
(tratamiento de erradicacién). El
objetivo es deshacerse de la bacte-
ria y reducir asi la probabilidad de
reaparicion de ulceras.

* Ulcera de estémago y de duodeno.

e Sindrome de Zollinger-Ellison y otras
condiciones en las que se produce de-
masiado acido en el estémago.

2. Qué necesita saber
antes de empezar a tomar
Panto-Denk 40 mg

No tome Panto-Denk 40 mg

¢ Si es alérgico al pantoprazol, a la
soja, al mani o a alguno de los demas
componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

¢ Si es alérgico a medicamentos que con-
tengan otros inhibidores de la bomba
de protones (e.j, omeprazol, lansopra-
zol, rabeprazol, esomeprazol).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o en-
fermero antes de empezar a tomar
Panto-Denk 40 mg

e Si usted padece problemas graves de
higado. Comunique a su médico si al-
guna vez ha tenido problemas en el hi-
gado. Su médico le realizara un segui-
miento mas frecuente de las enzimas
hepdticas, especialmente cuando esté
en tratamiento a largo plazo con Pan-
to-Denk 40 mg. En caso de un aumen-
to de las enzimas del higado el trata-
miento deberd interrumpirse.

e Si usted tiene reservas corporales de vi-
tamina B12 disminuidas o factores de
riesgo para ello y recibe durante un
largo periodo de tiempo tratamiento
con pantoprazol. Como todos los me-
dicamentos que reducen la cantidad
de acido, pantoprazol podria reducir
la absorcion de vitamina B12.

e Consulte a su médico si usted esta to-
mando inhibidores de la proteasa del
VIH como atazanavir (para el trata-
miento por infeccion de VIH) al mis-
mo tiempo que pantoprazol.

e Tomar un inhibidor de la bomba de
protones como pantoprazol, especial-
mente durante mas de un ano puede
aumentar el riesgo de fracturas de ca-
deras, mufeca o columna vertebral. In-
forme a su médico si tiene osteoporo-
sis 0 si esta tomando corticoesteroides
(los cuales pueden aumentar el riesgo
de osteoporosis).

Si usted estd tomando Panto-Denk 40 mg
durante mas de tres meses, es posi-
ble que los niveles de magnesio en
sangre puedan descender. Los nive-
les bajos de magnesio pueden causar
fatiga, contracciones musculares in-
voluntarias, desorientacion, convul-
siones, mareos, aumento del ritmo
cardiaco. Si usted tiene alguno de es-
tos sintomas, acuda al médico inme-
diatamente. Niveles bajos de mag-
nesio también pueden producir una
disminucion de los niveles de potasio
y calcio en sangre. Su médico le pue-
de decidir realizar analisis de sangre
periddicos para controlar los niveles
de magnesio.
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¢ Si alguna vez ha tenido una reac-
cion en la piel después del tratamien-
to con un medicamento similar a
Panto-Denk 40 mg para reducir la aci-
dez de estomago. Si sufre una erupcion
cutanea, especialmente en zonas de la
piel expuestas al sol, consulte a su médi-
co lo antes posible, ya que puede ser ne-
cesario interrumpir el tratamiento con
Panto-Denk 40 mg. Recuerde mencio-
nar cualquier otro sintoma que pueda
notar, como dolor en las articulaciones.

o Si esta previsto que le realicen un analisis

especifico de sangre (Cromogranina A).
Informe inmediatamente a su médico,
antes o despues de tomar este medica-
mento, si nota cualquiera de los siguien-
tes sintomas, los cuales pueden ser sig-
nos de otras enfermedades mas graves:

e pérdida inintencionada de peso

e vOmitos, particularmente si son
repetidos

¢ sangre en el vdmito; puede aparecer
como un pulverizado de café oscuro
en su vémito

e si nota sangre en sus heces, las cua-
les pueden ser en apariencia negras
0 oscuras

e dificultad para tragar, o dolor cuan-
do traga

e aspecto palido y sensacion de debili-
dad (anemia)

e dolor de pecho

e dolor de estomago

e diarrea grave o persistente, ya que se
ha asociado al pantoprazol un peque-
fo aumento de la diarrea infecciosa.
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Su médico decidira si necesita alguna
prueba adicional para descartar una en-
fermedad maligna debido a que panto-
prazol puede aliviar los sintomas del can-
cer y pudiera retrasar su diagndstico. Si
a pesar del tratamiento sus sintomas
persisten, se realizardn exploraciones
complementarias.

Si usted toma Panto-Denk 40 mg duran-
te un periodo de tiempo prolongado (mas
de un afo), su médico posiblemente le
realizara un seguimiento de forma regu-
lar. Debera comunicar a su médico cual-
quier sintoma y/o acontecimiento nuevo
o inesperado cada vez que acuda a su
consulta.

Nifios y adolescentes

El uso de Panto-Denk 40 mg no esta re-
comendado en nifios ya que no ha sido
probado en nifios menores de 12 anos.

Otros medicamentos y
Panto-Denk 40 mg

Informe a su médico o farmacéutico si
esta tomando, ha tomado recientemen-
te o podria tener que tomar cualquier
otro medicamento, incluidos medica-
mentos adquiridos sin receta.
Panto-Denk 40 mg puede influir en la
eficacia de otros medicamentos, infor-
me a su médico si esta tomando:

¢ Medicamentos tales como ketocona-
zol, itraconazol y posaconazol (utili-
zados para el tratamiento de infeccio-
nes por hongos) o erlotinib (utilizado
para determinados tipos de cancer),
ya que Panto-Denk 40 mg puede ha-
cer que éstos y otros medicamentos
no actlen correctamente.

_

¢ Warfarina y fenprocumén, los cuales
afectan a la mayor o menor coagula-
cion de la sangre. Usted puede nece-
sitar controles adicionales.

Medicamentos utilizados para el trata-
miento de la infeccion por VIH, como
atazanavir.

Metotrexato (utilizado para tratar la ar-
tritis reumatoide, psoriasis y cancer).
Si esta tomando metotrexato su médi-
co puede interrumpir temporalmente
el tratamiento con Panto-Denk 40 mg
debido a que el pantoprazol puede in-
crementar los niveles de metotrexa-
to en sangre.

Fluvoxamina (utilizada para tratar la
depresion y otras enfermedades psi-
quiatricas). Si usted esta tomando flu-
voxamina puede que su médico le re-
duzca la dosis.

Rifampicina (utilizada para el trata-
miento de infecciones)

e Hierba de San Juan (Hypericum per-
foratum) (utilizado para tratar la de-
presion leve)

Embarazo y lactancia

No se dispone de datos suficientes so-
bre el uso de pantoprazol en mujeres
embarazadas. Se ha notificado que en
humanos pantoprazol se excreta en la
leche materna.

Si estd embarazada o en periodo de lac-
tancia, cree que podria estar embaraza-
da o tiene intencion de quedarse emba-
razada, consulte a su médico o
farmacéutico antes de utilizar este me-
dicamento.

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 maquinas

Panto-Denk 40 mg no tiene ninguna in-
fluencia o ésta es insignificante sobre la
habilidad de conducir o utilizar maquinas.
No deberd conducir o utilizar maquinas
en caso de padecer efectos adversos
tales como mareos o visién borrosa.

Panto-Denk 40 mg contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1
mmol de sodio (23 mg) por comprimido
gastrorresistente; esto es, esencialmen-
te “exento de sodio”.

Panto-Denk 40 mg contiene maltitol
Si su médico le ha indicado que padece
una intolerancia a ciertos azucares,
consulte con él antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar

Panto-Denk 40 mg
Siga exactamente las instrucciones de
administraciéon de este medicamento
indicadas por su médico o farmacéutico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su
médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:

Adultos y adolescentes a partir de
12 aiios:

Para el tratamiento de esofagitis por re-
flujo:

La dosis habitual es de un comprimido
gastrorresistente al dia. Su médico

podra indicarle un aumento a 2 compri-
midos gastrorresistentes al dia. El tiem-
po de tratamiento de esofagitis por re-
flujo suele ser entre 4 y 8 semanas. Su
médico le indicard durante cuanto tiem-
po tomar este medicamento.

Adultos:

Para el tratamiento de una infeccién con
una bacteria llamada Helicobacter pylo-
ri en pacientes con ulcera de estomago
y/o duodeno en combinacion con dos
antibidticos (tratamiento de erradica-
cion)

Un comprimido gastrorresistente dos ve-
ces al dia mas los dos comprimidos de
antibiotico, ya sea amoxicilina, claritro-
micina y metronidazol (o tinidazol), cada
uno debe tomarse dos veces al dia con
su comprimido gastrorresistente de pan-
toprazol. Tome el primer comprimido
gastrorresistente de pantoprazol una
hora antes del desayuno y el sequndo
una hora antes de la cena. Siga las ins-
trucciones de su médico y asegurese de
leer los prospectos de los antibioticos.

La duracion del tratamiento normalmen-
te es de una a dos semanas.

Para el tratamiento de las ulceras de es-
témago y duodeno:

La dosis habitual es de un comprimido
gastrorresistente al dia. La dosis puede
ser duplicada por su médico.

Su médico le indicara durante cuanto
tiempo tomar este medicamento. La du-
racion del tratamiento de las ulceras de
estomago habitualmente es de entre
4y 8 semanas. La duracion del trata-
miento de las Ulceras de duodeno es nor-
malmente de entre 2 y 4 semanas.

&—

Para el tratamiento a largo plazo del
Sindrome de Zollinger-Ellison y otras
condiciones en las cuales se produce un
aumento de la secrecion acida del esto-
mago:

La dosis inicial recomendada es de dos
comprimidos gastrorresistentes al dia.
Tome los dos comprimidos gastrorresis-
tentes 1hora antes de una comida. Poste-
riormente, su médico podra ajustarle la
dosis, dependiendo de la cantidad de se-
crecion acida que produzca. Si se le pres-
cribe mas de dos comprimidos gastrorre-
sistentes al dia, deberd tomar los
comprimidos gastrorresistentes reparti-
dos en dos veces al dia. Si se le prescribe
mas de cuatro comprimidos gastrorresis-
tentes al dia, se le dira exactamente cuan-
do debera finalizar el tratamiento.

Pacientes con problemas de

riion:

Si padece problemas de rinén, no debe-
ra tomar Panto-Denk 40 mg para la eli-
minacion de Helicobacter pylori.

Pacientes con problemas de
higado

Si sufre problemas graves en el higado,
no deberd tomar mas de un comprimi-
do gastrorresistente de 20 mg de panto-
prazol al dia (para este caso estan dispo-
nibles comprimidos gastrorresistente de
20 mg de pantoprazol).

Si sufre problemas moderados o graves
de higado, no deberd tomar Pan-
to-Denk 40 mg para la eliminacion de
Helicobacter pylori.

Uso en nifios y adolescentes

No se recomienda la utilizacién de
estos comprimidos gastrorresistentes en
nifilos menores de 12 afios.

Forma de administracion

Tome los comprimidos gastrorresistentes
1 hora antes de las comidas sin masticar-
los o romperlos y tragarlos enteros con
agua.

Si toma mas Panto-Denk 40 mg
del que debe

Digaselo a su médico o farmacéutico. No
hay sintomas conocidos de sobredosis.

Si olvidé tomar
Panto-Denk 40 mg

No tome una dosis doble para compen-
sar las dosis olvidadas. Tome su siguien-
te dosis de la forma habitual.

Si interrumpe el tratamiento con
Panto-Denk 40 mg

No deje de tomar estos comprimidos
gastrorresistentes sin antes consultar an-
tes con su médico o farmacéutico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso
de este medicamento, pregunte a su mé-
dico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos,
este medicamento puede producir efec-
tos adversos, aunque no todas las per-
sonas los sufran.

Si presenta cualquiera de los siguientes
efectos adversos, deje de tomar estos
comprimidos gastrorresistentes e infor-
me a su médico inmediatamente, o con-

tacte con el servicio de urgencias del
hospital mas cercano.

® Reacciones alérgicas graves (frecuen-
cia rara; pueden afectar hasta 1de cada
1.000 personas): hinchazén de len-
gua y/o garganta, dificultad para tra-
gar, sarpullido (urticaria), dificultad
para respirar, hinchazén de la cara de
origen alérgico (edema de Quincke/
angioedema), mareos intensos con
latidos del corazédn muy rapidos y su-
doracion abundante.

Alteraciones graves de la piel (fre-
cuencia no conocida; su frecuencia no
puede ser estimada con los datos dis-
ponibles): ampollas en la piel y un ra-
pido deterioro de las condiciones ge-
nerales, erosion (incluyendo ligero
sangrado) de ojos, nariz, boca/labios
o genitales (Sindrome de Stevens John-
son, Sindrome de Lyell, Eritema multi-
forme), y sensibilidad a la luz.

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 (dafo grave de las
células del higado, ictericia), o fiebre,
sarpullido, aumento del tamafio de
los rifiones a veces con dolor al ori-
nar y dolor en la parte baja de la es-
palda (inflamacion grave de los rifio-
nes), posiblemente pueda ocasionar
un fallo renal.

Otros efectos adversos son:

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de
cada 10 pacientes)

Poélipos benignos en el estdmago.
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