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Podmiot
Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa
Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez

recepty

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Gerdin Max, 20 mg, tabletki dojelitowe

Pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta
lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic¢ sie do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe
objawy

niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
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farmaceucie.

Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac

sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Gerdin Max | w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gerdin Max
3. Jak stosowac lek Gerdin Max

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Gerdin Max

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Gerdin Max i w jakim celu sie go stosuje

Gerdin Max jest selektywnym ,inhibitorem pompy protonowej’, lekiem, ktéry zmniejsza
wydzielanie

kwasu solnego w zotgdku. Stosowany jest w leczeniu chorob zotadka i jelit zwigzanych
z nadmiernym

wydzielaniem kwasu solnego.

Gerdin Max stosuje sie w krétkotrwatym leczeniu objawow choroby refluksowe;
przetyku (takich jak

np. zgaga, kwasne odbijanie) u dorostych.

Refluks polega na cofaniu sie kwasu z zotgdka do przetyku, co moze prowadzi¢ do
wystgpienia stanu

zapalnego przetyku i wywotywac bol. Mogg pojawic sie tez takie objawy, jak: bolesne
pleczenie

w klatce piersiowej siegajace az do gardta (zgaga), kwasny smak w ustach (kwasne
odbijanie).

Gerdin Max moze usung¢ dolegliwosci zwigzane z chorobg refluksowg (takie jak np.
zgaga, kwasne

odbijanie) juz po pierwszym dniu stosowania, nie jest jednak lekiem przeznaczonym do
natychmiastowego usuwania objawow.

W celu uzyskania petnego ustgpienia objawdw, konieczne moze by¢ przyjmowanie
tabletek przez

2-3 kolejne dni.

Jesli po uptywie 2 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
zwrocic¢ sie do

lekarza.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gerdin Max

Kiedy nie stosowac leku Gerdin Max

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosé) na pantoprazol lub
ktorykolwiek z

pozostatych sktadnikéw leku Gerdin Max (patrz punkt 6).

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy
protonowsey.

- Jesli pacjent stosuje lek zawierajgcy atazanawir (w leczeniu zakazenia HIV). Patrz ,Lek
Gerdin Max a inne leki”.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Gerdin Max nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Kiedy zachowac szczegolng ostroznose stosujgc lek Gerdin Max

Przed rozpoczeciem stosowania leku Gerdin Max nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli pacjent jest leczony z powodu zgagi lub niestrawnosci nieprzerwanie przez 4 lub
wiecej

tygodni;

- jesli pacjent ma ponad 55 lat i codziennie stosuje leki na niestrawnos¢ wydawane bez
recepty;

- jesli pacjent ma ponad 55 lat i zauwazyt jakiekolwiek nowe niepokojgce objawy lub
zmienit sie

charakter dotychczasowych objawéw choroby refluksowey;

- jesli pacjent przebyt chorobe wrzodowg zotgdka lub przeszedt operacje zotgdka;

- jesli pacjent ma problemy z watrobg lub zéttaczke (zazétcenie skory i oczu);

- jesli pacjent jest pod statg opiekg lekarza z powodu innych ciezkich dolegliwosci lub
chorob;

- jesli pacjent bedzie miat wykonane badanie endoskopowe lub test ureazowy

- nalezy poinformowac lekarza o planowanym specyficznym badaniu krwi (stezenie
chromograniny A).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza przed lub po zastosowaniu tego leku, jesli
pacjent

zauwazy pojawienie sie nastepujgcych objawow, moggcych by¢ oznakg innych,
powazniejszych

chorab:

- niezamierzona utrata masy ciata (nie zwigzana z dietg lub ¢wiczeniami);

- wymioty, szczegodlnie nawracajace;
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- krwawe wymioty, ktére moga wygladac jak ciemne fusy po kawie;

- krew w kale, kat czarny lub smolisty;

- problemy z potykaniem lub bol w trakcie przetykania;

- blados¢ i ostabienie (niedokrwistose);

- bol w klatce piersiowey;

- bol brzucha;

- ciezkie i (lub) uporczywe biegunki, (poniewaz stosowanie tego leku wigze sie z
niewielkim

zwiekszeniem ryzyka biegunki zakazne)).

Mozliwe jest, ze pacjent stwierdzi ztagodzenie objawow refluksu i zgagi juz po jednym
dniu

stosowania Gerdin Max. Nie jest to jednak lek przeznaczony do natychmiastowego
usuwania

objawow.

Nie nalezy go stosowac zapobiegawczo.

Jezeli od pewnego czasu u pacjenta wystepuje nawracajgca zgaga lub objawy
niestrawnosci, powinien

pozostawac pod regularng kontrolg lekarza.

Dzieci | mtodziez

Leku Gerdin Max nie nalezy stosowac u dzieci | mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na brak

danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania tego leku w tej grupie wiekowe).
Gerdin Max, a inne leki

Gerdin Max moze wptywac na skutecznosc¢ dziatania innych lekow, dlatego tez nalezy
powiedziec

lekarzowi jesli pacjent przyjmuje:

- leki, takie jak ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych)

lub erlotynib (stosowany w pewnych typach nowotworéw), poniewaz Gerdin Max moze
hamowac

prawidtowe dziatanie tych i innych lekow;

- warfaryne i fenprokumon, ktore wptywajg na gestos¢ krwi. Moze istnie¢ koniecznos¢
wykonania

dalszych badan;

- atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

- metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw, tuszczycy |
chorob
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nowotworowych) w przypadku stosowania metotrekasatu lekarz moze czasowo
przerwac

stosowanie leku Gerdin Max, poniewaz pantoprazol moze zwiekszac stezenie
metotreksatu we

krwi.

Nie nalezy stosowac leku Gerdin Max wraz z lekami zmniejszajgcymi iloS¢ kwasu
produkowanego

w zotgdku, takimi jak inne inhibitory pompy protonowej (omeprazol, lansoprazol lub
rabeprazol) lub

antagonisci H2 (np. ranitydyna, famotydyna).

Gerdin Max mozna stosowac w razie koniecznosci ze srodkami zobojetniajgcymi (np.
magaldrat, kwas

alginowy, sodu wodoroweglan, glinu wodorotlenek, magnezu weglan, lub ich
potgczenia).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Gerdin Max z jedzeniem i piciem

Lek przyjmowac 1 godzine przed positkiem, nie rozgryzajgc ani nie dzielgc tabletki.
Potykac w catosci

popljajgc woda.

Cigza | karmienie piersig | wptyw na ptodnosc¢

Stosowanie tego leku jest przeciwwskazane jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
plersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy
planuje mie¢

dziecko, przed zastosowaniem tego leku powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow | obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwac urzadzen
mechanicznych, jezeli u

pacjenta wystgpig dziatania niepozgdane, takie jak zawroty gtowy lub zaburzenia
widzenia.

3. Jak stosowac lek Gerdin Max

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W
razie

watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 tabletka na dobe. Nie nalezy stosowac¢ dawki dobowej wiekszej niz
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20 mg.

Lek nalezy przyjmowac przynajmniej przez 2-3 kolejne dni. Nalezy zakonczyc¢
stosowanie leku

Gerdin Max po catkowitym ustgpieniu objawow. Mozliwe jest ztagodzenie objawow
refluksu i zgagi

Juz po jednym dniu stosowania leku Gerdin Max, lecz nalezy pamietac, ze lek ten nie jest
przeznaczony do natychmiastowego usuwania objawow.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jezeli po stosowaniu tego leku przez petne 2
tygodnie objawy nie

ustgpia.

Nie nalezy przyjmowac leku Gerdin Max przez dtuzej niz 4 tygodnie bez konsultacji z
lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gerdin Max

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjeciu wiekszej niz
zalecana dawki

leku. Jezeli to mozliwe nalezy zabrac ze sobg lek i ulotke.

Pominiecie zastosowania leku Gerdin Max

Nie nalezy stosowac dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy
przyjac

nastepng, zaplanowang dawke o zwyktej porze.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Gerdin Max moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one

wystgpia.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych, nalezy
niezwtocznie poinformowac lekarza lub skontaktowac sie z najblizszym szpitalem gdzie
petniony

jest ostry dyzur. Jednoczesnie nalezy zaprzestac stosowania tego leku, ale zabrac¢ ze
sobg ulotke

i (lub) tabletki.

- Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko - moga wystepowac nie czesciej nizu 1 na 1000
0sob): obrzek jezyka i (lub) gardta, trudnosci z przetykaniem, pokrzywka (wysypka jak po
oparzeniu

pokrzywag), trudnosci z oddychaniem, alergiczny obrzek twarzy (obrzek Quinckego /
obrzek
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naczynioruchowy), ciezkie zawroty gtowy z przyspieszonym biciem serca i obfitym
poceniem sie.

- Ciezkie reakcje skérne (czestos¢ nieznana - czestosc¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych): tworzenie sie pecherzy skérnych i gwattowne
pogorszenie stanu

0golnego, nadzerka (z lekkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/ust albo narzgddéw
ptciowych

(zespot Stevensa-Johnsona, zespodt Lyella, rumient wielopostaciowy) oraz
nadwrazliwos$¢ na swiatto.

- Inne ciezkie reakcje (czestos¢ nieznana): zotte zabarwienie skory i oczu (ciezkie
uszkodzenie komaorek watroby, zéttaczka) lub gorgczka, wysypka oraz problemy z
nerkami

przejawiajgce sie ich powiekszeniem, czasami z bolem podczas oddawania moczu |
boélem w dolnej

czesci plecow z towarzyszaca gorgczka (ciezkie zapalenie nerek).

Inne dziatania niepozgdane wystepujgce:

- Czesto (od 1 — 10 na 100 leczonych pacjentéw): tagodne polipy zotgdka.

- Niezbyt czesto (od 1 — 10 na 1 000 leczonych pacjentéw): bél gtowy, zawroty gtowy,
biegunka, nudnosci, wymioty, uczucie petnosci w jamie brzusznej | wzdecia z
oddawaniem wiatrow

(wiatry), zaparcia, suchos¢ w jamie ustnej, bél i dyskomfort w obrebie brzucha, wysypka
skorna,

rumien, wykwity skorne, swedzenie skory, ostabienie, wyczerpanie lub ogoélne zte
sSamopoczucie,

zaburzenia snu, zwiekszenie aktywnosci enzymow wgtrobowych.

Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej, zwtaszcza przez okres powyzej 1 roku,
moze nieznacznie

zwiekszyc¢ ryzyko ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa. Nalezy
powiedzie¢

lekarzowi jesli pacjent ma osteoporoze lub jesli stosuje kortykosteroidy (ktére moga
zwiekszac ryzyko

osteoporozy).

- Rzadko (od 1T — 10 na 10 000 leczonych pacjentéw): zaburzenia lub catkowity brak
odczuwania smaku, zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie, pokrzywka, bole
stawow, bole

miesni, zmiany masy ciata, podwyzszona temperatura ciata, wysoka gorgczka, obrzek
konczyn

(obrzek obwodowy), reakcje alergiczne, depresja, powiekszenie piersi u mezczyzn.
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- Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentdw): zaburzenia orientacji.
- Czestosc¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
omamy, stan

splatania (szczegdlnie u pacjentéw, u ktorych takie objawy wystgpity juz wczesnig)),
zmniejszenie

stezenia sodu we krwi, zapalenie jelita grubego, ktore powoduje uporczywg wodnistg
biegunke.

W przypadku, gdy pacjent przyjmuje pantoprazol przez okres dtuzszy niz trzy miesigce,
moze dojs¢ u

niego do zmniejszenia stezenia magnezu we krwi, co w konsekwencji moze
powodowac zmeczenie,

tezyczke, majaczenie, drgawki, zawroty gtowy i komorowe zaburzenia rytmu serca. Jesli
u pacjenta

wystgpi ktorykolwiek z wymienionych objawdw, nalezy poinformowac o tym lekarza.
Niskie stezenie

magnezu we krwi moze rowniez spowodowac zmniejszenie stezenia potasu i wapnia
we krwi. Lekarz

moze zadecydowac o koniecznosci okresowego badania stezenia magnezu we krwi
pacjenta.

Dziatania niepozgdane rozpoznawane za pomoca badan krwi wystepujgce:

- Niezbyt czesto (od T — 10 na 1 000 leczonych pacjentéw): zwiekszona aktywnosé
enzymow

watrobowych.

- Rzadko (od T — 10 na 10 000 leczonych pacjentéw): zwiekszone stezenie bilirubiny;
zwiekszone stezenie ttuszczow we krwi, zwigzane z wysokg gorgczkg, nagte
zmniejszenie ilosci

krgzacych granulocytow - biatych krwinek.

- Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentéw): zmniejszenie liczby
ptytek

krwi, co moze powodowac czestsze krwawienia i siniaki, zmnigjszenie liczby biatych
krwinek, co

moze sprzyjac czestszym zakazeniom, wspotistniejgce, nieprawidtowe zmniejszenie
liczby

czerwonych I biatych krwinek, jak rowniez ptytek krwi.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione
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w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa,

tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Gerdin Max

Lek nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym | niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po
oznaczeniu EXP.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczgeych przechowywania produktu
leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapytac

farmaceute co zrobic¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze
chroni¢

srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Gerdin Max

Substancjg czynng leku jest pantoprazol.

Kazda tabletka zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego
pottorawodnego).

Pozostate sktadniki to:

mannitol, krospowidon (typ B), weglan sodu, bezwodny, hydroksypropyloceluloza
(niskiej lepkosci),

wapnia stearynian.

Sktadniki otoczki:

hypromeloza (3cP), zelaza tlenek zoétty (E 172), kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer

(1:1) dyspersja 30%, trietylu cytrynian.

Jak wyglgda lek Gerdin Max i co zawiera opakowanie
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Lek Gerdin Max to zotte, owalne, obustronnie wypukte tabletki dojelitowe.

Lek pakowany jest w blister PA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Gerdin Max dostepny jest w opakowaniach zawierajgcych: 7 lub 14 tabletek
dojelitowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Podmiot odpowiedzialny:

S-LAB Sp. z o.o.

ul. Kietczowska 2

55-095 Mirkow
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