Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Pulcet 20 mg comprimate gastrorezistente
Pantoprazolum

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect Tnainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Intrebati farmacistul dacd aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct.4.

Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtit{i mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Pulcet si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Pulcet
3. Cum sa utilizati Pulcet

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Pulcet

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Pulcet si pentru ce se utilizeaza

Pulcet contine substanta activa pantoprazol. Pulcet este un ,,inhibitor selectiv de pompa de protoni”,
un medicament care reduce cantitatea de acid produsa de stomac. Acesta este utilizat pentru tratarea
afectiunilor stomacului si intestinului asociate cu aciditatea.

Pulcet este utilizat pentru a trata adultii si adolescentii cu varsta de minim 12 ani pentru:

* Simptome (de exemplu, pirozis, regurgitarea acidului, dureri la deglutitie) asociate bolii de reflux
gastroesofagian cauzate de refluxul acidului din stomac.

* Pulcet pe termen lung al esofagitei de reflux (inflamarea esofagului, insotitd de regurgitarea
acidului stomacal) si pentru prevenirea recidivarii acesteia.

Pulcet este utilizat pentru a trata adultii pentru

* Prevenirea ulcerului duodenal si stomacal cauzat de medicamente antiinflamatoare nonsteroidiene
(medicamente AINS, de exemplu, ibuprofen) la pacientii predispusi la acest risc, care necesita
tratament continuu cu medicamente AINS.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Pulcet

Nu luati Pulcet

- daca sunteti alergic la pantoprazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca sunteti alergic la medicamente ce contin alti inhibitori de pompa de protoni.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Pulcet, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
e Daca aveti afectiuni hepatice severe. Va rugam sa informati medicul daca ati avut vreodata
probleme hepatice in trecut. Acesta va va verifica nivelul enzimelor hepatice mai frecvent,
in special daca luati Pulcet in cadrul unui tratament de lunga durati. In cazul cresterii

nivelului de enzime hepatice, tratamentul trebuie intrerupt.
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e Daca trebuie sa urmati un tratament continuu cu medicamente de tip AINS si luati Pulcet
deoarece prezentati un risc ridicat de a dezvolta complicatii la nivelul stomacului si
intestinului. Orice risc ridicat trebuie evaluat in conformitate cu factorii dumneavoastra
personali de risc, precum varsta (peste 65 de ani), antecedente de ulcer stomacal sau
duodenal sau de sangerari la nivelul stomacului si intestinului.

e Daca aveti rezerve reduse de vitamina B12 in corp sau prezentati factori de risc din cauza
nivelului redus de vitamina B12 si primiti tratament de lunga durata cu pantoprazol. Ca in
cazul tuturor agentilor de reducere a aciditatii, pantoprazolul poate duce la o absorbtie
redusa de vitamina B12.

e Daca luati in acelasi timp cu pantoprazol un inhibitor de proteazd HIV, cum este atazanavir
(pentru tratarea infectiei cu HIV), cereti sfatul medicului.

¢ Administrarea unui medicament inhibitor de pompa de protoni, cum este pantoprazol, in
special pe perioadd de peste 1 an, poate creste moderat riscul de fractura de sold, fractura
radiocarpiand sau de coloana vertebrala.

e Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti osteoporoza (densitate osoasa redusa) sau
dacd vi s-a spus cd sunteti la risc pentru a face osteoporoza (exemplu, daca luati
corticosteroizi.

e Daca sunteti in tratament cu Pulcet mai mult de trei luni este posibil ca nivelele de
magneziu din sange sd scada. Nivelele scazute de magneziu din sdnge se manifestd prin
fatigabilitate, contractii musculare involuntare, dezorientare, convulsii, ameteli, batai
rapide ale inimii. Adresati-vd imediat medicului dumneavoastra daca aveti astfel de
simptome. Nivelele scdzute de magneziu pot duce deasemenea la scaderi ale nivelelor de
potasiu sau calciu din sange. Medicul dumneavoastrd poate decide efectuarea de teste
regulate ale sdngelui pentru a monitoriza nivelele dumneavoastrd de magneziu.

e Daca ati avut vreodata reactii la nivelul pielii dupa un tratament cu un medicament similar
cu Pulcet care reduce aciditatea stomacului.

e Daca prezentati o eruptie pe piele, in special pe suprafetele expuse la soare, adresati-va
medicului dumneavoastra cat mai repede, poate fi necesar sd intrerupeti tratamentul cu
Pulcet. Nu uitati sa mentionati, deasemenea, orice alte efecte neplacute, cum ar fi durerea
in articulatii.

e Dacd urmeaza sa faceti o analiza de sange specifica (Cromograninad A).

Informati-va imediat medicul, inainte de a lua acest medicament, dacd observati unul dintre
urmatoarele simptome, care poate fi un semn al unei alte boli mult mai serioase:

- o pierdere involuntard de greutate

- varsaturi, mai ales repetate

- varsaturi cu sange; acestea pot sd apara ca elemente negre in voma

- prezenta sangelui in scaun; care poate fi negru sau murdar in aparenta

- dificultati de deglutitie sau durere la inghitire

- aspect general de paliditate si senzatie de slabiciune (anemie)

- durere n piept

- durere de stomac

- diaree severa sau/si persistentd, deoarece acest medicament a fost asociat cu o usoara agravare a
diareii infectioase.

Medicul dumneavoastra poate decide ca aveti nevoie de cateva teste pentru a exclude boli maligne
deoarece pantoprazolul amelioreaza, de asemenea, simptomele cancerului si poate determina o
diagnosticare intarziatd a acestuia. Daca simptomele persistd in ciuda tratamentului, vor fi luate n
considerare si alte investigatii.



Daca utilizati Pulcet Tn cadrul unui tratament pe termen lung (de peste 1 an) medicul dumneavoastra
probabil va dori sd vd supravegheze In mod regulat. Trebuie sd semnalati orice simptome si
circumstante noi si exceptionale la fiecare programare la medic.

Copii si adolescenti
Pulcet nu este recomandat pentru utilizare la copii deoarece nu s-a demonstrat eficienta la copii sub
varsta de 12 ani.

Pulcet impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Pulcet poate impiedica anumite medicamente sa actioneze corespunzator. Spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

— Medicamente ca ketoconazol, itraconazol si posaconazol (utilizat pentru tratamentul
infectiilor fungice) sau erlotinib (utilizat pentru anumite tipuri de cancer), deoarece Pulcet
poate Tmpiedica actiunea acestora sau a altor medicamente.

— Warfarina si phenprocoumon, care afecteaza ingrosarea sau subtierea sangelui. Este posibil
sa necesitati si alte analize.

— Medicamente utilizate in tratamentul infectiei cu HIV, cum este atazanavir.

— Metotrexat (utilizat pentru a trata artrita reumatoida, psoriazis sau cancerul) - daca luati
metotrexat, medicul dumneavoastra poate sa va intrerupa temporar tratamentul cu Pulcet,
deoarece pantoprazolul poate sa creascad nivelele de metotrexat din sange.

— Fluvoxamina (utilizata in tratamentul depresiei si a altor afectiuni psihiatrice — daca luati
fluvoxamind medicul dumneavoastra va poate reduce doza.

— Rifampicina (utilizata in tratamentul infectiilor).

— Sunatoare (Hypericum perforatum) (utilizata in tratamentul depresiei moderate).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Nu exista date relevante cu privire la utilizarea pantoprazolului la femeile gravide. Nu se cunoaste
dacd pantoprazolul este excretat in laptele matern uman.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Trebuie sa utilizati acest medicament numai daca medicul dumneavoastra considera cd beneficiul pe
care acesta vi-1 poate aduce dumneavoastrd este mai mare decat riscul potential pentru fatul sau
pentru copilul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor

Pantoprazol nu are nici o influentd sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Daca prezentati reactii adverse precum ametealda sau tulburari de vedere, trebuie sd Intrerupeti
activitatile precum conducerea de vehicule sau folosirea utilajelor.

3. Cum sa luati Pulcet

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum este descries in acest prospect sau asa cum V-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare



Luati comprimatul Tnainte de masa, la aceeasi ord in fiecare zi. Trebuie sa inghititi comprimatul
intreg, cu o cantitate de apa. Nu mestecati si nu spargeti comprimatul.

Doza recomandata este:

Adulti si adolescenti cu varsta de peste 12 ani:

-Tratarea simptomelor (de exemplu, pirozis, regurgitarea acidului stomacal, durere la deglutitie)
asociate bolii de reflux gastroesofagian

Doza recomandatid este de un comprimat pe zi. In general, aceasti doza asigurd eliminarea
simptomelor intr-un interval de 2 - 4 saptamani, sau dupa cel mult inca 4 saptamani. Medicul
dumneavoastra va va indica perioada de utilizare a medicamentului. Dupd incheierea tratamentului,
simptomele recurente pot fi controlate prin administrarea unui comprimat pe zi, la nevoie.

-Pentru controlul pe termen lung si prevenirea recidivarii esofagitei de reflux

Doza recomandati este de un comprimat pe zi. In cazul in care afectiunea revine, medicul v poate
dubla doza, situatie in care puteti utiliza cate un comprimat de Pulcet 40 mg, pe zi. Dupa vindecare,
puteti reduce din nou doza la un comprimat de 20 mg pe zi.

Adulti:

-Pentru prevenirea ulcerului duodenal la pacienti care necesita tratament continuu cu medicamente
de tip AINS

Doza uzuala este de un comprimat pe zi.

Pacienti cu probleme la ficat
Daca suferiti de afectiuni hepatice severe, nu trebuie sa luati mai mult de un comprimat de 20 mg pe
Zi.

Utilizarea la copii si adolescenti
Aceste comprimate nu sunt recomandate pentru utilizarea la copii cu varste sub 12 ani.

Daca luati mai mult Pulcet decat trebuie
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Nu se cunosc simptome in caz de
supradoza.

Daca uitati sa luati Pulcet
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa pentru doza uitata. Luati urmatoarea doza normala la ora
obisnuita.

Daca incetati sa luati Pulcet
Nu incetati sa luati aceste comprimate fara a discuta mai intai cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.



Daca observati aparitia oricareia dintre reactiile adverse de mai jos, incetati sa luati aceste
comprimate si adresati-va imediat medicului dumneavoastra, sau contactati sectia de urgente
a celui mai apropiat spital:

- Reactii alergice severe (frecventa rara: pot afecta pana la 1 din 1,000 persoane): umflarea limbii
si/sau a gatului, dificultati la inghitire, eruptii pe piele (urticarie), dificultati de respiratie, umflarea
alergica a fetei (edem Quincke/ angioedem), ameteli severe cu accelerarea accentuatd a ritmului
cardiac si transpiratie abundenta.

- Reactii grave ale pielii (frecventa necunoscuta: frecventa care nu poate fi estimatd din datele
disponibile): formarea de pustule pe piele si deteriorarea rapida a starii dumneavoastra generala,
eroziune (inclusiv sangerare usoard) la ambii ochi, ulceratii la nivelul nasului, gurii/buzelor sau
organelor genitale sau sensibilitate a pielii/eczemd , in particular pe suprafetele pielii expuse la
lumind/soare. Deasermenea este posibil sd avetui dureri articulare sau simptome asemandtoare
gripei, febrd, glande umflate (de exemplu 1n axild) si testele de singe pot indica modificari ale
anumitor celule albe din sange sau enzime hepatice (sindromul Stevens-Johnson, sindromul Lyell,
Eritem multiform, Lupus eritematos cutanat subacut, reactii la medicamente cu eozinofilie si
simptome sistemice (DRESS), sensibilitate la lumina).

- Alte afectiuni grave (frecventd necunoscutd): ingalbenirea pielii si a zonei albe a ochilor
(celulele hepatice sunt grav afectate, icter) sau febra, urticarie si rinichi mariti, uneori cu dureri la
urinare §i dureri in zona lombara (inflamarea grava a rinichilor), fapt ce poate duce la insuficienta
renala.

Alte reactii adverse includ:

-Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Polipi benigni in stomac

- Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Cefalee; ameteala; diaree; greatd, varsaturi; balonare si flatulentd (aerocolie); constipatie; gurd
uscatd; dureri si disconfort abdominale; urticarie, exantem, eruptii; mancarimi ale pielii; stare de
sldbiciune, extenuare sau stare generala proastd; tulburdri de somn; fractura la nivelul soldului, la
nivelul incheieturii mainii sau de coloana vertebrala.

- Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

Tulburare sau lipsa completd a simfului gustului, tulburari oculare precum vederea neclara; eruptii pe
piele; dureri articulare; dureri musculare; schimbari de greutate; temperaturd corporala ridicata; febra
mare; umflarea extremitétilor (edem periferic); reactii alergice; depresie; marirea sanilor la barbati.

- Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

Dezorientare.

- Cu frecventa necunoscuta (frecventa care nu poate fi estimata din datele disponibile)
Halucinatii, confuzie (in special la pacientii cu un istoric privind aceste simptome); senzatie de
furnicaturi, usturime, senzatie de intepaturi, senzatie de arsura sau amorteald; eruptie pe piele, posibil
insotitd de dureri in articulatii, inflamatie la nivelul intestinului gros care cauzeazd diaree apoasa
persistenta.

Reactii adverse identificate prin analize ale singelui:

- Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane): o crestere a nivelului enzimelor
hepatice

- Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): cresterea nivelului de bilirubind; cresterea
nivelului de grasimi in sénge, scdderea brusca a celulelor albe granulare circulante din sénge,
asociata cu febra mare.

- Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane): o reducere a numarului de trombocite in
sange, care poate reprezenta cauza mai multor sangerari si invinetiri decat in mod normal; o reducere
a numarului de leucocite in sdnge, ceea ce poate duce la infectii mai frecvente, coexistenta anormala
a reducerii numarului de celule albe si rosii ale sangelui, ca si a plachetelor.



- Cu frecventa necunoscuti (frecventa care nu poate fi estimati din datele disponibile): nivel
redus de sodiu, magneziu, calciu sau potasiu in sange (vezi pct. 2).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:_farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Pulcet
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa “Valabil pana la”. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pulcet

Substanta activa este pantoprazolul. Fiecare comprimat filmat gastrorezistent contine 20 mg de
pantoprazol (sub forma de sesquihidrat de sodiu).

Celelalte componente sunt:

Nucleu: Tribasic fosfat de sodiu anhidrat, IsoMAIt LM-PF, carboximetilceluloza de sodiu - 7TMXF,
polivinilpirolidond reticulata (Crospovidone), stearil de sodiu fumerate, hipromeloza 2910
(Pharmacoat 603), povidon (PVP K 25), Film nr. 9 (Sepisperse AP 3232 Jaune Yellow) (30%),
propilen glicol, Eudragit L 30 D-55 30% (acid metacrilic, acrilat de etil), trietil citrat E 1505
(Citroflex), emulsie de simeticona 30%.

Comporzitia filmului nr. 9 (Sepisperse AP3232 Jaune): hidroxipropil metil celuloza, propilen glicol,
dioxid de titan anatas (E 171), oxid galben de fier (E 172), apa purificata.

Cum arata Pulcet si continutului ambalajului
Pulcet 20 mg se prezinta sub forma de comprimate gastrorezistente, ovale, de culoare galben
deschis — galben.

Cite 7 comprimate in cutie / 1 blister / 7 comprimate in blister.
Cite 14 comprimate Tn cutie / 2 blister / 7 comprimate in blister.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de nregistrare:

Nobel ilag Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Andan Buyukdeniz 14, 34768,
Umraniye, Istanbul, Turcia

Tel: +90 (216) 633 60 00

Fax: +90 (216) 633 60 01


http://www.amdm.gov.md/
mailto:%20farmacovigilenta@amdm.gov.md

Fabricantul

Nobel ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
sec. Sancaklar, str. Eski Akcakoca 299,
Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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