1. Milyen tipusu gyoégyszer az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé
tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Acida 20 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta hatéanyaga a pantoprazol,
amely gatolja a gyomorsavat termel6 "pumpat”.

Ezaltal csokkenti a sav mennyiségét a gyomorban.

Az Acida tablettat a reflux tineteinek (pl. gyomorégés, savas felbofogés)
rovid tavu kezelésére alkalmazzak feln6tteknél.

A reflux a sav visszacsorgasa a gyomorbdl a nyelécsdbe, amely igy
begyulladhat és fajdalmat okozhat.

Ennek lehetséges tlinetei a mellkasban jelentkezd fajdalmas égé érzés,
amely elérheti egészen a torkot (Qyomorégés) vagy savanyu iz a szajban
(savas felbofogés).

El6fordulhat, hogy a savas felbofogés é€s a gyomorégés mar az Acida
tabletta 1 napi szedése utan megszinik, de a gyogyszer nem a tunetek
azonnali enyhitéseére szolgal. El6fordulhat, hogy a tinetek enyhitésének
erdekében a tablettakat 2-3 egymast kovetd nap be kell venni.

Feltétlenll tajékoztassa kezel6orvosat, ha tinetei 2 héten belll nem
enyhulnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalék az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé tabletta szedése
elétt

Ne szedje az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé tablettat:

- ha allergias a pantoprazolra, vagy a gyoégyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszeteviire

- ha atazanavirt (HIV fert6zés kezelésére) tartalmazoé gyogyszert szed.
Lasd az "Egyéb gyogyszerek és az Acida" részt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Acida 20 mg gyomornedv-ellenalld tabletta szedése elbtt beszéljen
kezelborvosaval,

- ha 4 vagy tobb hétig folyamatosan kezelték gyomorégéssel vagy
emésztési zavarral,

- ha elmult 55 éves és naponta szed recept nélkul kaphaté gyégyszert
emeésztési zavarara,

- ha elmult 55 éves és barmilyen, a gyomorsav nyel6csébe tortéend
visszafolyasara utald, ugynevezett refluxos tinete ujonnan jelentkezett
vagy nemrégiben megvaltozott,

- ha korabban mar volt gyomorfekélye vagy gyomormtétje,

- ha majproblémai vannak vagy sargasagban szenved (a bér vagy a
szemek besargulasa),

- ha valamilyen sulyos panasz vagy betegség miatt rendszeresen orvoshoz
jar,




- ha endoszkdpos vizsgalatra vagy urea kilégzeési tesztnek nevezett
vizsgalatra kell mennie.

- ha egy specialis vérvizsgalatra var (kromogranin-A)

- ha korabban barmilyen bérreakciot tapasztalt az Acida tablettahoz
hasonlé gyomorsavcsokkentd gyogyszer szedése esetén.

Ha kiltéseket tapasztal, kulondsen a napnak kitett bérterlleten, azonnal
beszéljen a kezel6orvosaval, mivel szikséges lehet az Acida kezelés
leallitdsa. Ne felejtsen el egyéb tuneteirdl, példaul izlleti fajdalomrdl is
beszamolni kezel6orvosanak.

Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat a gyogyszer szedése el6tt vagy
utan, ha az alabbi tinetek barmelyikét észleli. Ezek egy masik, sulyosabb
betegség tlnetei lehetnek.

- nemvart testsulyvesztés (nem a fogyokuraval vagy testmozgassal fugg
0ssze)

- hanyas, kulonosen, ha ismételten el6fordul

- vérhanyas; ez ugy néz ki, mintha fekete kavézacc lenne a hanyadékban
- vért |at a székletében; a széklet fekete vagy szurokszer(l lehet

- nyelési nehézség vagy fajdalom nyeléskor

- sapadtsag és gyengeseg érzes (verszegenyséq)

- mellkasi fajdalom

- gyomorfajas

- sulyos és/vagy nem sziné hasmenés, mivel ez a gyogyszer Kis
meértékben fokozza a fert6zéses hasmenés kockazatat.

Kezel6orvosa bizonyos vizsgalatokra kildheti Ont.

Ha vérvizsgalatra kell mennie, tajékoztassa kezel6orvosat, hogy ezt a
gyogyszert szedi.

El6fordulhat, hogy a savas felb6fogés és a gyomorégés mar az Acida
tabletta 1 napi szedése utan megszinik, de a gyogyszer nem a tunetek
azonnali enyhitésére szolgal.

Ne szedje megel6zéskeppen.

Ha hosszabb ideig szenved gyomorégestdl vagy emésztesi zavartol, ne
feledje rendszeresen felkeresni kezel6orvosat.

Gyermekek és serdiuldk

Az Acida tablettat gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdul6k nem
szedhetik, mivel ebben a fiatalabb korcsoportban nem allnak rendelkezésre
biztonsagossagi informaciok.

Egyéb gyogyszerek és az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé tabletta
Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Acida tabletta gatolhatja bizonyos egyéb gyogyszerek megfeleld



hatasat. Ez kulonosen, az alabbi hatéanyagok barmelyikét tartalmazé
gyogyszerek esetében érvényes:

- atazanavir (HIV-fert6zés kezelésére). Nem szedheti az Acida tablettat, ha
atazanavirt kap. Lasd a "Ne szedje az Acida tablettat" részt.

- ketokonazol (gombas fertézések ellen)

- warfarin és fenprokumon (véralvadasgatlasra és a vérrog képzédés
megelbzéseére). Tovabbi vérvizsgalatokra lehet szukség.

- metotrexat (reumas izuleti gyulladas, pikkelysomor és daganatos
megbetegedés kezelésére hasznaljak). Ha On metotrexatot szed,
kezel6orvosa atmenetileg szUneteltetheti az Acida kezelését, mert a
pantoprazol ndvelheti a metotrexat szintjét a vérben.

Ne szedje az Acida tablettat olyan mas gyogyszerekkel egyutt, amelyek
csOkkentik a gyomorban termel6dé sav mennyiségét, példaul mas
protonpumpa-gatiok (omeprazol, lanzoprazol vagy rabeprazol) vagy H2-
antagonistak (pl. ranitidin, famotidin).

Szedheti azonban az Acida tablettat savlekotokkel (pl. magaldrat, alginsav,
natrium-bikarbonat, aluminium-hidroxid, magnézium-karbonat vagy ezek
kombinacidi), amennyiben szlUkséges.

Termékenység, terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség
lehet6sége, vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer alkalmazasa el6tt
beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészeével.

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szukséges képességekre

Ha mellékhatasokat, példaul szédulést vagy lataszavart észlel, ne
vezessen, ill. ne kezeljen gépeket.

3. Hogyan kell szedni az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé tablettat?

A gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az
On kezelBorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje.

Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat
vagy gyogyszereszet.

A készitmény ajanlott adagja naponta egy tabletta. A javasolt napi 20 mg
pantoprazol adagot nem szabad tullépni.

Ezt a gyogyszert legalabb 2-3 egymas kovetd napig kell szedni. Akkor
hagyja abba az Acida tabletta szedését, amikor tunetei teljesen
megszintek. El6fordulhat, hogy a savas felbofogés és a gyomoréges mar



az Acida tabletta 1 napi szedése utan megszinik, de a gyégyszer nem a
tunetek azonnali enyhitésére szolgal.

Ha 2 hetes folyamatos szedés utan a tunetei még nem sziintek meg,
forduljon kezel6orvosahoz.

Orvossal valé megbeszélés nélkil 4 hétnél tovabb ne szedje az Acida
tablettat.

A tablettat étkezés el6tt kell bevenni, minden nap ugyanabban az idében. A
tablettat egészben kell lenyelni egy kis vizzel. A tablettat nem szabad
szeétragni vagy eltorni.

Ha az el6irtnal tobb Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé tablettat vett
be

Tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét, ha az ajanlott adagnal
tobbet vett be. Ha lehetséges, vigye magaval a gyogyszerét és ezt a
betegtajéekoztatot.

Ha elfelejtette bevenni az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara. A kovetkez6
rendes adagot a kovetkez6 nap, a szokasos idében vegye be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon kezeléorvosahoz vagy keresse fel az Onhoz
legkozelebb es6 korhaz surgbsseégi osztalyat, ha az alabbi sulyos
mellékhatasok barmelyikét észleli. Azonnal hagyja abba a gyogyszer
szedését, de vigye magaval ezt a betegtajékoztatét és/vagy a tablettakat.
Sulyos allergias reakciok (ritka: 1000 beteg koziil legfeljebb 1-et
érinthetnek):

Tulérzékenységi reakciok, un. anafilaxias reakciok, anafilaxias sokk és
angioodéma. Jellemzd tunetek: az arc, ajkak, szaj, nyelv és/vagy torok
feldagadasa, amely nyelési vagy Iégzési nehézséget okozhat, csalankiutés,
erds szédulés, amely nagyon heves szivdobogassal és fokozott
verejtékezéssel tarsul.

Sulyos bérreakcidk (a gyakorisag nem ismert: a rendelkezésre allé
adatok alapjan a gyakorisag nem hatarozhaté meg):

Kiltés duzzanattal, a bér felhélyagosodasa vagy hamlasa, szem, orr, sz3j
vagy a nemi szervek koruli hamlas és vérzés, az egészségi allapot gyors
leromlasa, vagy bérkitutés a napfény hatasara, kiutés, esetleg izuleti
fajdalommal.

Egyéb sulyos reakcidk (a gyakorisag nem ismert):



A bér és a szemek besargulasa (sulyos majkarosodas miatt) vagy
veseproblémak, mint példaul fajdalmas vizelés vagy lazzal jar6 derékfajas.
Az egyéb mellékhatasok k6zé az alabbiak tartoznak:

Gyakori mellékhatasok (100-bdl 1-10 beteget érinthet):

Joindulatu gyomorpolipok

Nem gyakori mellékhatasok (1000-b6l 1-10 beteget érinthet):

Fejfajas, szédulés, hasmenés, hanyinger, hanyas, puffadas és szélgorcs,
székrekedés, szajszarazsag, hasfajas és kellemetlen hasi érzés, bérkilutés
vagy csalankiutés, viszketés, gyengeseg, kimerultség vagy altalanos rossz
kozeérzet, alvaszavarok, emelkedett majenzim-értékek a vérképben.

Ritka mellékhatasok (10 000-bél 1-10 beteget érinthet):

izérzékelés zavara vagy teljes hianya, lataszavarok, mint példaul homalyos
latas, izuleti fajdalom, izomfajdalom, testsulyvaltozasok, emelkedett
testhémérseéklet, a végtagok feldagadasa, depresszid, emelkedett bilirubin-
és verzsirszint (a vérképben lathatd), emlébmegnagyobbodas férfiaknal,
magas laz és a neutrofil granulocitaknak nevezett fehérvérsejtek szamanak
hirtelen csokkenése a keringd vérben (a vérképben lathato).

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-b6l kevesebb, mint 1 beteget
érinthet):

Zavartsag, vérlemezkeszam-csokkenés, amely a normalisnal er6sebb
vérzest vagy véralafutasokat eredményezhet, fehérvérsejtszam-csokkenés,
amely a fert6zések gyakoribb kialakulasahoz vezethet, a vorosvertest- és a
fehérvérsejtszam, valamint a vérlemezkék szamanak egyidejld rendellenes
csokkenése (a vérképben lathato).

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre
allé adatok alapjan nem becsiilheté6 meg):

Hallucinacio, zavartsag (kulondsen olyan betegeknél, akiknek
kortorténetében szerepelnek ilyen tinetek), csdkkent natriumszint a vérben,
csokkent magnéziumszint a vérben.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetlenul a hatdsag részeére is bejelentheti az V.
fuggelékben talalhato elérhet6ségeken keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé tablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!



Eredeti csomagolasban, legfeljebb 25 &deg;C-on tarolandé.

A dobozon feltintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciék

Mit tartalmaz az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé tabletta?

- A készitmeény hatéanyaga: 20 mg pantoprazol (22,55 mg pantoprazol-
natrium-szeszkvihidrat formajaban) gyomornedv-ellenall6 tablettanként.
- Egyéb Osszetevik:

Tabletta mag: mikrokristalyos celluléz, vizmentes dinatrium-hidrogén-
foszfat, mannit, kroszkarmelléz-natrium, magnézium-sztearat,
karboximetilkeményit6-natrium (A tipus), hipromell6z 6¢P.

Bevonat: trietil-citrat, metakrilsav-etilakrilat kopolimer (1:1) 30%-0s
diszperzio, sarga vas-oxid (E172).

Milyen az Acida 20 mg gyomornedv-ellenallé tabletta kulleme és mit
tartalmaz a csomagolas?

Sarga szind, ovalis, mindkét oldalan domboru, sima feltletl, gyomornedv-
ellenallo bevonattal ellatott tabletta.

7 db, 14 db vagy 28 db tabletta AI/PVC-PVDC-PA/AI
buborékcsomagolasban és dobozban.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.



