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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Pantoprazole Olikla

40 mg prasok na injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injek¢na liekovka prasku na injekény roztok obsahuje 40 mg pantoprazolu (vo forme 44,94 mg
seskvihydratu sodnej soli pantoprazolu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na injek¢ny roztok.

Biely alebo takmer biely lyofilizovany prasok s poréznym vzhl'adom.

pH roztoku je 8,5-11.

Osmolalita roztoku je 0,260-0,330 osmol/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pantoprazole Olikla je indikovany u dospelych na:

- refluxnu ezofagitidu

- zalido¢ny a dvanastnikovy vred

- Zollingerov-Ellisonov syndrom a iné patologické stavy spojené s hypersekréciou

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek mé byt podavany zdravotnickym pracovnikom a pod starostlivym lekarskym dohl'adom.
Intravendzne podavanie Pantoprazole Olikla sa odporuca iba v pripade, ked’ peroralne podanie nie je
vhodné. K dispozicii st tidaje o intraven6znom uzivani pocas 7 dni. Preto ihned’, ako je mozna
peroralna terapia, intravenozna lie¢ba Pantoprazole Olikla sa ma ukon¢it’ a ma sa peroralne podavat’
40 mg pantoprazolu.

Déavkovanie

Zaltido¢ny a dvandstnikovy vred, refluxné ezofagitida

Odporacana intravendzna davka je jedna injekéna liekovka Pantoprazole Olikla (40 mg) denne.

Zollingerov-Ellisonov syndrém a iné patologické stavy spojené s hypersekréciou

Pri dlhodobej liecbe Zollingerovho-Ellisonovho syndrému a inych patologickych stavov spojenych
s hypersekréciou maju pacienti zacat’ liecbu dennou davkou 80 mg Pantoprazole Olikla. Potom sa ma
davka vytitrovat’ podl'a potreby na zaklade merania sekrécie zalido¢nej kyseliny. Davka vyssia ako 80
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mg denne sa ma rozdelit’ a podat’ v dvoch dennych davkach. Docasné zvySenie davky na viac ako 160
mg pantoprazolu je mozné, ale nema sa aplikovat’ dlhsie ako je to potrebné na adekvatnu kontrolu
tvorby kyseliny.

Ak je nutna rychla kontrola produkcie kyseliny v zaludku, zaciatocna davka 2 x 80 mg

pantoprazolu je u vacSiny pacientov dostatocna na dosiahnutie rychleho potlacenia sekrécie kyseliny
na zelané hodnoty (<10 mEq/h) pocas jednej hodiny.

Osobitné skupiny pacientoy

Porucha funkcie pecene

Dennd déavka 20 mg pantoprazolu (polovica injekénej liekovky so 40 mg pantoprazolu) sa nema
prekroCit’ u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie pecene (pozri ¢ast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Gprava davkovania (pozri Cast’ 5.2).
Starsi pacienti

U starSich pacientov nie je potrebna iprava davkovania (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a tcinnost’ pantoprazolu u deti mladSich ako 18 rokov nebola preukazana. Preto sa
Pantoprazole Olikla neodportica pouzivat’ u pacientov mladsich ako 18 rokov.

V sucasnosti dostupné informacie st opisané v Casti 5.2, ale nie je mozné uviest’ odporicania pre
davkovanie.

Sposob podavania

Roztok na okamzité pouzitie sa pripravi zmieSanim s 10 ml injekéného roztoku chloridu sodného s
koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %). Postup na pripravu pozri v Casti 6.6.

Pripraveny roztok sa méze podéavat’ priamo alebo po zmiesani so 100 ml injek¢éného roztoku
chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) alebo injekéného roztoku glukdzy s
koncentraciou 55 mg/ml (5 %).

Po priprave sa roztok musi pouzit’ v priebehu 12 hodin.
Liek sa ma podavat’ intravenozne pocas doby 2-15 minut.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, substituované benzimidazoly alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zaliidoénd malignita

Symptomaticka odpoved’ na pantoprazol moze maskovat priznaky zalidoc¢nej malignity a moze
sposobit’ oneskorené stanovenie diagnozy. Ak sa objavi akykol'vek varovny priznak (napr. vyrazné
netimyselné zniZenie telesnej hmotnosti, opakované vracanie, stazené prehitanie, hemateméza,
anémia alebo meléna) a pri podozreni na Zalido¢ny vred alebo jeho diagnostikovani sa ma vylucit
malignita.

Ak priznaky pretrvavaju napriek adekvatnej liebe, je potrebné zvazit' d’alsie vysetrenie.
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Porucha funkcie pecene

U pacientov so zadvaznou poruchou funkcie pecene sa pocas liecby maju sledovat’ hladiny
pecenovych enzymov. V pripade zvysenia hladin peceniovych enzymov sa ma liecba prerusit’ (pozri
Cast’ 4.2).

Subezné podavanie s inhibitormi HIV protedz

Stubezné podavanie pantoprazolu s inhibitormi HIV proteéz, ktorych absorpcia zavisi od kyslého pH
zaludka, napr. atazanavirom, sa neodporuca z ddvodu vyrazne znizenej biologickej dostupnosti (pozri
Cast’ 4.5).

Gastrointestinalne infekcie sposobené baktériami

Liecba s Pantoprazole Olikla moze viest’ k miernemu zvyseniu rizika vzniku infekcif
gastrointestinalneho traktu vyvolanych baktériami ako je Salmonella a Campylobacter alebo
C. difficile.

Hypomagneziémia

U pacientov liecenych inhibitormi protonovej pumpy (PPIs), ako je pantoprazol, najmenej pocas
troch mesiacov a vo vicsine pripadov pocas jedného roka, sa hlasila zavazna hypomagneziémia.
Mozu sa vyskytnut’ zadvazné prejavy hypomagneziémie ako unava, tetinia, delirium, kice, zavrat

a komorova arytmia, ale na zaciatku nemusia byt pozorovatel'né a mézu sa prehliadnut’. U va¢Siny
postihnutych pacientov doslo k zlepSeniu hypomagneziémie po doplneni hor¢ika a vysadeni
inhibitorov protonovej pumpy.

U pacientov, u ktorych sa predpoklada dlhodoba liecba alebo ktori uzivaju inhibitory protdénove;j
pumpy s digoxinom alebo liekmi, ktoré¢ mozu spdsobit’ hypomagneziémiu (napr. diuretika) maju
lekari zvazit’ stanovenie hladin horc¢ika pred liecbou inhibitormi proténovej pumpy a pravidelne
pocas lieCby.

Zlomeniny kosti

Inhibitory protéonovej pumpy, najmé ak sa uzivaju vo vysokych davkach a dlhodobo (>1 rok), mézu
mierne zvysit’ riziko zlomenin bedrovej kosti, zapistia a chrbtice, predovsetkym u starSich pacientov
alebo v pritomnosti inych znamych rizikovych faktorov. Pozorovacie Studie naznacuju, Ze inhibitory
proténovej pumpy mozu zvysit’ celkové riziko zlomeniny o 10 — 40 %. Cast’ tohto zvysenia moze byt
spdsobena inymi rizikovymi faktormi. Pacienti s rizikom osteoporozy maju byt pod lekarskym
dohl'adom podl’a suc¢asnych klinickych poziadaviek a majii mat’ zabezpeceny adekvatny prijem
vitaminu D a vapnika.

Zavazne kozné neziaduce reakcie (SCAR, Severe cutaneous adverse reactions)

V stvislosti s pantoprazolom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) vratane
multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS), toxickej epidermélnej nekrolyzy
(TEN) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), ktoré mézu byt’ zivot
ohrozujuce alebo smrtel'né, pricom ich frekvencia nie je znama (pozri ¢ast’ 4.8).

V case predpisania lieku maju byt’ pacienti pouceni o prejavoch a symptomoch a starostlivo sledovani
kvoli koznym reakciam.

Ak sa objavia prejavy a symptomy naznacujuce tieto reakcie, pantoprazol sa ma okamzite vysadit’ a
zvazit’ alternativna liecba.

Subakutny kozny lupus erythematosus (SCLE, subacute cutaneous lupus erythematosus)

Inhibitory protonovej pumpy st spojené s vel'mi zriedkavymi pripadmi SCLE. Ak sa vyskytnt 1ézie,
najmé v oblastiach koze vystavenych slnku, a ak st sprevaddzané artralgiou, pacient mé ihned’
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vyhladat’ lekarsku pomoc a zdravotnicky pracovnik ma zvazit’ vysadenie lieku Pantoprazole Olikla.
SCLE po predchadzajucej lie¢be inhibitorom proténovej pumpy moéze zvysit’ riziko SCLE pri pouZiti

inych inhibitorov proténovej pumpy.

Interferencia s laboratornymi testami

Zvysena hladina chromograninu A (CgA) mdze interferovat’ s vysetreniami na neuroendokrinné
nadory. Aby sa zabréanilo tejto interferencii, liecba Pantoprazolom Olikla sa ma prerusit’ aspon na 5 dni
pred vykonanim merania CgA (pozri ¢ast’ 5.1). Ak sa hladina CgA a gastrinu nevrati po prvom merani
k referencnému rozsahu, merania sa maju zopakovat’ 14 dni po ukonceni liecby inhibitorom
protonovej pumpy.

Sodik

Tento liek obsahuje menej akol mmol (23 mg) sodika v jednej liekovke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky s absorpcnou farmakokinetikou zavislou od pH

Vzhl'adom na vyraznu a dlhotrvajicu inhibiciu sekrécie zalido¢nej kyseliny moze pantoprazol znizit
absorpciu lieciv, ktorych biologicka dostupnost’ zavisi od pH zaludka, napr. niektoré azolové
antimykotika ako ketokonazol, itrakonazol, posakonazol a iné lieciva ako erlotinib.

Inhibitory HIV proteazy

Stbezné podavanie pantoprazolu s inhibitormi HIV proteazy, ktorych absorpcia zavisi od kyslého
vnutrozalidkového pH, ako je atazanavir, sa neodportca z dovodu vyrazného znizenia ich biologicke;j
dostupnosti (pozri Cast’ 4.4).

Ak sa kombindcia inhibitora HIV proteazy a PPI povazuje za nevyhnutni, odporuca sa dokladné
klinické monitorovanie (napr. virusova zat'az). Denna ddvka pantoprazolu 20 mg sa nema prekrocit’.
Moze byt potrebné upravit’ davkovanie inhibitora HIV proteazy.

Kumarinové antikoagulancia (fenprokumon alebo warfarin)

Subezné podavanie pantoprazolu a warfarinu alebo fenprokumoénu neovplyvnilo farmakokinetiku
warfarinu, fenprokumoénu ani medzinarodnti normalizovana hodnotu (INR). Boli v§ak hlasené pripady
zvySenia INR a protrombinového C€asu u pacientov, ktori subezne uzivali PPI a warfarin alebo
fenprokumoén. Zvysenie INR a protrombinového ¢asu moze viest’ k abnormalnemu krvacaniu a
dokonca k smrti. Pacienti lieCeni pantoprazolom a warfarinom alebo fenprokumoénom maju byt
sledovani kvoli zvySeniu INR a protrombinového ¢asu.

Metotrexat

Pri sibeznom podévani vysokych davok metotrexatu (napr. 300 mg) a inhibitorov protonovej pumpy
boli u niektorych pacientov hlasené zvysené hladiny metotrexatu. Preto v pripadoch, kde sa pouzivaju
vysoké davky metotrexatu, napriklad rakovina a psoriaza, sa ma zvazit' docasné prerusenie uzivania

pantoprazolu.

Studie inych interakcii

Pantoprazol sa extenzivne metabolizuje v peCeni prostrednictvom enzymového systému cytochromu
P450. Hlavnou metabolickou cestou je demetylacia prostrednictvom CYP2C19 a iné metabolické
cesty zahfiiaji oxidaciu prostrednictvom CYP3A4.
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V studiach interakcii s inymi lieCivami metabolizovanymi tymito cestami ako karbamazepin,
diazepam, glibenklamid, nifedipin a peroralne kontraceptiva obsahujice levonorgestrel
a etinylestradiol sa nezistili Ziadne klinicky vyznamné interakcie.

Nie je mozné vylucit’ interakciu pantoprazolu s inymi liekmi alebo zlu¢eninami, ktoré su
metabolizované rovnakym enzymovym systémom.

Vysledky interakénych $tidii preukazali, Ze pantoprazol nema vplyv na metabolizmus lie¢iv
metabolizovanych prostrednictvom CYP1A2 (ako kofein, teofylin), CYP2C9 (ako piroxikam,
diklofenak, naproxén), CYP2D6 (ako metoprolol), CYP2EI (ako etanol) ani neinterferuje

s p-glykoproteinom, ktory je spojeny s absorpcopu digoxinu.

Nezistili sa ziadne interakcie so stibezne poddvanymi antacidami.
Studie interakcii sa uskutocnili aj pri subeznom podavani pantoprazolu s niektorymi antibiotikami

(klaritromycin, metronidazol, amoxicilin). Nezistili sa ziadne klinicky vyznamné interakcie.

Lieky, ktoré inhibuju alebo indukuji CYP2C19

Inhibitory CYP2C19, ako je fluvoxamin, by mohli zvysit’ systémovu expoziciu pantoprazolu. U
pacientov lieCenych dlhodobo vysokymi davkami pantoprazolu alebo u pacientov s poruchou funkcie
pecene sa moze zvazit' znizenie davky.

Induktory ovplyviiujiice enzymy CYP2C19 a CYP3A4, ako je rifampicin a l'ubovnik bodkovany
(Hypericum perforatum), mézu znizit' plazmatické koncentracie IPP, ktoré st metabolizované
prostrednictvom tychto enzymovych systémov.

Interakcie medzi liekmi a laboratornymi testami

Boli hlasené falosne pozitivne vysledky niektorych skriningovych testov mocu na tetrahydrokanabinol
(THC) u pacientov uzivajtcich pantoprazol. Na overenie pozitivnych vysledkov sa ma zvazit’
alternativna potvrdzujtica metoda.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stredne vel'ké mnozstvo tdajov o tehotnych Zenach (300 - 1000 vysledkov tehotenstva) nenaznacuje
malformacnu alebo feto/neonatalnu toxicitu pantoprazolu.

Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (pozri Gast’ 5.3).
Ako preventivne opatrenie sa odporica vyhniit’ sa pouzivaniu Pantoprazolu Olikla pocas tehotenstva.

Dojcenie

Studie na zvieratach preukézali vylu¢ovanie pantoprazolu do materského mlieka. Nie st k dispozicii
dostato¢né informacie o vyluc¢ovani pantoprazolu do 'udského mlieka, ale bolo hlasené vylu¢ovanie
do T'udského mlieka. Riziko pre dojé¢ené diet'a nemozno vyliucit’. Je potrebné rozhodntt’, ¢i prerusit’
dojcenie alebo prerusit/zastavit’ liecbu Pantoprazolom Olikla, pricom sa musi zohl'adnit’ prinos
dojcenia pre diet’a a prinos liecby s Pantoprazole Olikla pre zenu.

Fertilita

V stadiach na zvieratach sa nepreukazalo zhorSenie fertility po podani pantoprazolu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pantoprazol nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.
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Mozu sa vyskytnat’ neziaduce liekové reakcie, ako su zavrat a poruchy videnia (pozri Cast’ 4.8). Ak sa
vyskytuju, pacienti nemaju viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Vyskyt neziaducich reakcii sa d4 oakéavat asi u 5 % pacientov. V nasledovnej tabul’ke st neziaduce

reakcie, ktoré sa zaznamenali pri pouZzivani pantoprazolu, zoradené podl'a nasledovnej klasifikacie
frekvencie vyskytu:

Vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (Castost’ sa neda odhadntit’
z dostupnych udajov).

U vsetkych neziaducich reakcii, ktoré boli hlasené po uvedeni lieku na trh, nie je mozné aplikovat’
frekvenciu vyskytu neziaducich reakcit, a preto sa uvadzaju ako frekvencia ,,neznama“.

V ramci jednotlivych skupin frekvencie st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j

zavaznosti.

Tabulka ¢.1: Neziaduce reakcie pantoprazolu pozorované v klinickych studiach a po uvedeni lieku

na trh.
Frekvencia Casté Menej casté Zriedkavé Vel'mi Nezname
Trieda zriedkavé
organovych
systémov
Poruchy krvi Agranulocytoza Trombocyto-
a lymfatického pénia;
systému Leukopénia;
Pancytopénia
Poruchy Precitlivenost’
imunitného (vratane
systému anafylaktickych
reakcii
a anafylaktického
Soku)
Poruchy Hyperlipidémia Hyponatriémia;
metabolizmu a a zvysené hladiny Hypomagneziémia
VyZivy lipidov (pozri Cast’ 4.4);
(triglyceridov, Hypokalciémia”
cholesterolu); Hypokaliémia
zmeny telesne;j
hmotnosti
Psychické Poruchy spanku | Depresia(a Dezorientac | Halucindcie;
poruchy akékol'vek ia (a | Zmitenost (najma
zhorsenie stavu) akékol'vek | u pacientov
zhorSenie s predispoziciou,
stavu) ako aj zhorSenie
tychto symptémov
v pripadoch, ak uz
existovali)
Poruchy Bolest  hlavy; | Poruchy vnimania Parestézia
nervového Zavrat chuti
systému
Poruchy oka Poruchy videnia/
rozmazané videnie
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Poruchy Glandular |Hnacka;
gastrointestinal | ne polypy [Nevolnost/vraca-
neho traktu fundu nie;

(benigne) |Distenzia

a nafuknutie
brucha;
Zapcha;

Sucho v ustach;
Bolest’ brucha

Poruchy pecene Zvysenie hladin | ZvySena hladina Hepatocelularne

a zl¢ovych ciest pecenovych bilirubinu poskodenie;
enzymov Zltacka;
(transamindz, y- Hepatocelularne
GT) zlyhavanie

Poruchy koze a Vyrazka/exantém | Urtikaria; Stevensov-Johnsonov

podkozného /erupcie; Angioedém syndrom,;

tkaniva Pruritus Lyellov syndrém

(TEN); liekova
reakcia s eozinofiliou
a systémovymi
priznakmi (DRESS);
multiformny erytém,;
fotosenzitivita;
subakutny kozny
lupus erythematosus
(pozri Cast’ 4.4).)

Poruchy Zlomenina Artralgia; Svalové kfge® @
kostrovej a bedra, zapéstia |Myalgia
svalovej alebo chrbtice
sustavy a (pozri Cast’ 4.4)
spojivového
tkaniva

Poruchy Tubulointersticialna
obliciek nefritida (TIN)

a mocovych (s moZnou

ciest progresiou do
zlyhania obliciek)

Poruchy Gynekomastia
reproduk¢éného
systému a
prsnikov

Celkové Trombo- Asténia, tnava | ZvySenie telesnej
poruchy a flebitida | a celkovy pocit | teploty, periférny
reakcie v v mieste | nepohodlia edém

mieste podania | podania
injekcie

Hypokalciémia a/alebo hypokaliémia mozu stvisiet’ s vyskytom hypomagneziémie (pozri Cast’ 4.4).
Svalové ki¢e v dosledku poruchy elektrolytov

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

Nie st zndme priznaky predavkovania u l'udi.

Systémova expozicia az do 240 mg aplikované intraven6zne dlhsie ako 2 minuty bolo dobre
tolerované.

Pantoprazol sa vo vel’kom rozsahu viaZze na proteiny, preto nie je 'ahko dialyzovatelny.

V pripade predavkovania s klinickymi prejavmi intoxikacie neexistuji, s vynimkou symptomatickej a
podpornej liecby, ziadne Specifické terapeutické odporii¢ania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory protéonovej pumpy, ATC kod: A02BC02.

Mechanizmus ucinku

Pantoprazol je substituovany benzimidazol, ktory inhibuje sekréciu kyseliny chlorovodikovej v
zaludku Specifickou blokadou proténovych pimp parietidlnych buniek.

Pantoprazol sa v kyslom prostredi parietalnych buniek meni na svoju aktivnu formu, kde inhibuje
enzym H+/K+-ATPazu, t.j. posledné stadium produkcie kyseliny chlorovodikovej v zaludku. Inhibicia
zavisi od davky a posobi na bazalnu aj stimulovanu sekréciu kyseliny. U vacSiny pacientov sa
dosiahne ustup priznakov v priebehu 2 tyzdnov. Rovnako ako u inych inhibitorov proténovej pumpy a
inhibitorov H2 receptorov, liecba pantoprazolom ma za nasledok redukciu kyslosti v zaludku a imerne
s redukciou kyslosti vzostup hladiny gastrinu. Vzostup hladiny gastrinu je reverzibilny. Pretoze
pantoprazol sa viaze na enzym distalne k urovni bunkového receptora, moze inhibovat’ sekréciu
kyseliny chlorovodikovej nezavisle od stimulacie inymi latkami (acetylcholin, histamin, gastrin).
Utinok je rovnaky pri podavani lieku peroralne alebo intravendzne.

Farmakodynamické uéinky

Hladiny gastrinu nala¢no sa po podani pantoprazolu zvysuji. Pri kratkodobom pouzivani vo vacSine
pripadov neprekracuji hornt hranicu referenéného rozpitia. Pocas dlhodobej liecby sa hladina
gastrinu va¢sinou zdvojnasobuje. Nadmerné zvysenie sa v§ak vyskytuje iba v ojedinelych pripadoch.
Dosledkom toho sa v mensom pocte pripadov pocas dlhodobe;j liecby pozoruje mierne az stredné
zvysenie poctu Specifickych endokrinnych buniek (ECL) v Zaludku (jednoduché az adenomatoidna
hyperplézia). Podl'a doposial’ uskuto¢nenych §tadii sa vsak tvorba karcinoidnych prekurzorov
(atypicka hyperplazia) alebo gastrickych karcinoidov, zistenych pri pokusoch na zvieratach (¢ast’ 5.3),
u l'udi nepozorovala.

Podra vysledkov studii na zvieratdich nemozno tplne vylucit’ vplyv dlhodobej liecby pantoprazolom v
trvani viac ako 1 rok na endokrinné parametre Stitnej Zl'azy.

Pocas liecby antisekre¢nymi liekmi sa zvySuje sérova hladina gastrinu ako odpoved’ na zniZzenu
sekréciu kyseliny. Zvysi sa tiez hladina CgA v dosledku znizenej kyslosti zaludka. ZvySena hladina
CgA moze interferovat’ s vySetreniami na neuroendokrinné nadory.

Z dostupnych uverejnenych dokazov vyplyva, ze inhibitory proténovej pumpy sa maj vysadit’ 5 dni
az 2 tyzdne pred meraniami hladiny CgA. To ma umoznit, aby sa hladiny CgA, ktoré mézu byt po
liecbe IPP umelo zvysené, vratili do referencného rozsahu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Vseobecna farmakokinetika
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Farmakokinetika sa nemeni po jednorazovom alebo opakovanom podavani. Pri rozpéti davok od 10 do
80 mg zostava kinetika pantoprazolu v plazme linearna po peroralnom aj po intraven6znom podévani.
Distribticia

Vizba pantoprazolu na sérové bielkoviny je asi 98 %. Distribu¢ny objem je okolo 0,15 1/kg.

Biotransformacia

Liecivo sa metabolizuje predovsetkym v peceni. Hlavnou metabolickou cestou je demetylacia
prostrednictvom CYP2C19 s naslednou sulfdtovou konjugéciou, inou metabolickou cestou je oxidacia
prostrednictvom CYP3A4.

Elimindcia

Terminalny polcas je priblizne 1 hodina a klirens okolo 0,1 1/h/kg. Zaznamenalo sa niekol'ko pripadov
jedincov s oneskorenym vylucovanim. Vzhl'adom na $pecifickl vdazbu pantoprazolu na protonoveé
pumpy parietalnych buniek pol¢as vylucovania nekoreluje s ovel’a dlh§im trvanim u¢inku (inhibicia
sekrécie kyseliny).

Vylucovanie oblickami je hlavnou cestou vylu€ovania (okolo 80 %) metabolitov pantoprazolu, zvySok
sa vyluci stolicou. Hlavnym metabolitom v sére aj v moci je demetylpantoprazol konjugovany so

sulfatom. Polcas hlavného metabolitu (priblizne 1,5 hodiny) nie je dlhsi ako pol¢as pantoprazolu.

Osobitné populacie

Pomali metabolizéri

Priblizne 3 % eurdpskej populacie nema funkény CYP2C19 enzym, preto sa nazyvaju pomali
metabolizéri. U tychto jedincov sa metabolizmus pantoprazolu pravdepodobne katalyzuje hlavne
prostrednictvom CYP3A4. Po jednorazovom podani 40 mg pantoprazolu stredné plocha pod krivkou
vyjadrujicou zavislost’ plazmatickej koncentracie od ¢asu bola priblizne 6-nasobne vyssia u pomalych
metabolizérov ako u jedincov s funkénym CYP2C19 enzymom (extenzivni metabolizéri). Stredna
maximalna plazmaticka koncentracia bola vyssia o priblizne 60 %. Tieto zistenia nemaju Ziaden dopad
na davkovanie pantoprazolu.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna redukcia ddvkovania (vratane dialyzovanych
pacientov). Tak ako u zdravych jedincov je aj u tychto pacientov pol¢as pantoprazolu kratky. Len
velmi malé mnoZstvo pantoprazolu je dialyzovatelné. Hoci méa hlavny metabolit mierne prediZeny
polc¢as (2 — 3 hod), vylucovanie je relativne rychle a nedochadza ku kumulécii.

Porucha funkcie pecene

Napriek tomu, Ze u pacientov s cirhézou pecene (triedy A a B podl’a Childa) sa hodnoty polcasu
zvySujuna 7 — 9 hodin a hodnoty AUC sa zvySuju 5- az 7-krat, maximalna sérova koncentracia sa
zvys$i iba nepatrne 1,5-krat v porovnani so zdravymi jedincami.

Starsi pacienti

Mierne zvySenie AUC a Cmax u starSich dobrovolnikov v porovnani s mlad$imi tiez nie je klinicky
vyznamné.

Pediatricka populacia
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Po podani jednorazovej intravenoznej davky pantoprazolu 0,8 alebo 1,6 mg/kg detom vo veku 2 — 16
rokov nebol signifikantny vztah medzi klirensom pantoprazolu a vekom alebo telesnou hmotnost'ou.
AUC a distribu¢ny objem boli v rozsahu zodpovedajucom udajom u dospelych.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje neodhal’'uju ziadne osobitné nebezpecenstvo pre l'udi na zaklade beznych stadii
farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani a genotoxicity.

V dvojro¢nych stadidch karcinogenity na potkanoch sa zistili neuroendokrinné neoplazie. Okrem toho
sa v predzaludkoch potkanov zistili skvamocelularne papilomy. Mechanizmus veduci k tvorbe
zalidoc¢nych karcinoidov substituovanymi benzimidazolmi bol starostlivo preskimany a umoznuje
dospiet’ k zaveru, Ze ide o sekundarnu reakciu na masivne zvysené hladiny gastrinu v sére, ktoré sa
vyskytuju u potkanov pocas chronickej liecby vysokymi davkami. V dvojrocnych Stadiach na
hlodavcoch sa pozoroval zvyseny pocet nadorov pecene u potkanov a samic mysi, €o sa interpretovalo
ako dosledok vysokej rychlosti metabolizmu pantoprazolu v peceni.

V skupine potkanov, ktori dostavali najvyssiu davku (200 mg/kg), sa pozoroval mierny narast
neoplastickych zmien §titnej zl'azy. Vyskyt tychto novotvarov suvisi s pantoprazolom vyvolanymi
zmenami v odblravani tyroxinu v peceni potkanov. Ked'Ze terapeutickd davka u ¢loveka je nizka,
neocCakavaju sa ziadne skodlivé ucinky na §titnu zl'azu.

V peri/postnatalnej reproduk¢ne;j $tudii na potkanoch urcenej na hodnotenie vyvoja kosti sa pri
expoziciach (Cmax) priblizne 2x vys$§ich ako klinicka expozicia u I'udi pozorovali priznaky toxicity
pre potomstvo (Umrtnost’, nizsia priemerna telesna hmotnost’, nizsi priemerny prirastok telesnej
hmotnosti a znizeny rast kosti). Na konci fazy zotavenia boli parametre kosti v jednotlivych skupinach
podobné a telesnd hmotnost’ mala tiez tendenciu k reverzibilite po obdobi zotavenia bez lieCiva.
Zvysena umrtnost’ bola zaznamenana len u mlad’at potkanov pred odstavenim (do veku 21 dni), ¢o
podl'a odhadov zodpoveda dojéatam do veku 2 rokov. Vyznam tohto zistenia pre pediatricka
populéciu je nejasny. Predchadzajica peri-postnatalna Stadia na potkanoch pri mierne nizsich ddvkach
nezistila zZiadne neziaduce tc¢inky pri ddvke 3 mg/kg v porovnani s nizkou davkou 5 mg/kg v tejto
stadii.

Vysetrenia neodhalili Ziadne dokazy o poSkodeni plodnosti alebo teratogénnych ucinkoch.

Na potkanoch sa skiimal prienik do placenty a zistilo sa, Ze sa zvySuje s pokrocilou graviditou.
Vysledkom je zvysena koncentracia pantoprazolu v plode kratko pred narodenim.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Edetat disodny,
Hydroxid sodny (na upravu pH) (E 524)

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitePnosti

Pred otvorenim 2 roky.

Po rekonstitucii alebo rekonstiticii a zriedeni bola preukdzana chemicka a fyzikalna stabilita pocas
pouzivania 12 hodin pri 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska by sa ma liek pouzit’ okamzite.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky skladovania pred pouZzitim je zodpovedny pouZzivatel’ a
za normalnych okolnosti by nemali byt’ dlhSie ako 12 hodin pri teplote najviac 25 °C.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek si nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky skladovania.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.
Podmienky uchovavania rekonstituovaného a zriedeného lieku st uvedené v Casti 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebna sklenena injek¢na liekovka (trieda I), siva chlorbutylova zatka, hlinikové tesnenie s bielym
plastovym vyklapacim vieCkom, pisomna informécia pre pouzivatela, Skatulka.

Velkost balenia: 1, 5, 10 alebo 50 liekoviek na prasok na injek¢ény roztok.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Rekonstitacia

Do injekénej liekovky obsahujucej lyofilizovany praSok sa vstrekne 10 ml injekéného roztoku chloridu
sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %). Rekonstituovany roztok mé byt ¢iry, priehl'adny,
bezfarebny alebo mierne nazltly.

Riedenie

Pripraveny injek¢ény roztok sa moze podat’ priamo alebo sa moze podat’ po zmieSani so 100 ml
injekéného roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) alebo injekéného roztoku
glukozy s koncentraciou 55 mg/ml (5 %). Na riedenie sa maju pouZzivat’ sklenené alebo plastové
nadoby.

Po rekonstitucii alebo rekonstitucii a zriedeni bola preukdzana chemicka a fyzikalna stabilita pri
pouzivani pocas 12 hodin pri 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzZite.

Pantoprazol Olikla sa nema pripravovat’ alebo miesat’ s inymi rozpuStadlami, ako st uvedené.
Tento liek sa ma podavat’ intravenozne pocas 2-15 minut.

Obsah injekénej liekovky je ureny len na jednorazové pouzitie. Akykol'vek liek, ktory zostal v
nadobke alebo ktorého vizudlny vzhl'ad sa zmenil (napr. ak sa pozoroval zékal alebo zrazanie), sa ma
zlikvidovat’ v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Olikla s.r.o.

Néameésti Smitickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Ceska republika

8.  REGISTRACNE CiSLO

09/0152/24-S
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