Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2021/06597-REG
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Pantoprazol Kalceks 40 mg prasok na injekény roztok
pantoprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pantoprazol Kalceks a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako je vam Pantoprazol Kalceks podany
Ako vam bude Pantoprazol Kalceks podany

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pantoprazol Kalceks

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Pantoprazol Kalceks a na ¢o sa pouZiva

Tento liek obsahuje lie¢ivo pantoprazol. Je to selektivny ,,inhibitor protonovej pumpy*, liek, ktory
znizuje mnozstvo kyseliny vytvaranej vo vasom zaludku. Pouziva sa na liecbu ochoreni zaltidka
a Criev sposobenych kyselinou.

Tento liek sa podéava injekéne do zily a bude vam podany iba v pripade, ak vas lekar zvazi, Ze injekény
pantoprazol je pre vas v danom case vhodnejsi ako pantoprazol vo forme tabliet. Injekcie sa nahradia
tabletami okamzite, ako to podla vasho lekara bude mozné.

Pantoprazol sa pouZiva u dospelych na lie¢bu:

- refluxnej ezofagitidy. Je to zapal pazeraka (trubice, ktora spaja hrdlo so Zalidkom) sprevadzany
navratom zaludocnej kyseliny.

- zaltido¢nych a dvanastnikovych vredov.

- Zollingerovho-Ellisonovho syndromu a inych stavov spdsobujucich nadmernt tvorbu
zaltdo¢nej kyseliny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako je vam Pantoprazol Kalceks podany

Pantoprazol Kalceks vim nesmie byt’ podany

- ak ste alergicky na pantoprazol alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste alergicky na iné lieky, ktoré obsahuju iné inhibitory proténovej pumpy.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako je vam Pantoprazol Kalceks podany, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

- ak mate zavazné problémy s peceniou. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste niekedy v minulosti
mali problémy s peceniou. Vas lekar vam bude CastejSie kontrolovat’ hladinu pecenovych
enzymov. Ak sa hladina peceniovych enzymov zvysi, lieCba sa ma ukoncit’.

- ak uzivate inhibitory HIV proteaz ako napr. atazanavir (na liecbu infekcie HIV).

- ak mate osteoporozu (znizenu hustotu kosti) alebo ak uzivate kortikosteroidy (¢o modze zvysit
riziko vzniku osteoporozy). Uzivanie inhibitora protonovej pumpy ako je Pantoprazol Kalceks,
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najma pocas obdobia dlhSieho ako jeden rok, méze mierne zvysit’ riziko zlomeniny bedrového
kibu, zapistia alebo chrbtice.

- ak ste niekedy mali koznu reakciu po lie¢be liekom podobnym Pantoprazolu Kalceks, ktory
znizuje mnozstvo zalido¢nej kyseliny.

- ak mate naplanované $pecidlne vySetrenie krvi (chromogranin A).

OkamZzite informujte svojho lekara, ak pred pouzitim alebo po pouziti tohto lieku spozorujete

akykol'vek z nasledujucich priznakov, ktoré mozu byt prejavom iného, zavaznejSieho ochorenia:

- neumyseln4 strata telesnej hmotnosti;

- vracanie, najma ak je opakované;

- vracanie krvi; moZe sa prejavit’ ako tmava kavova usadenina vo vasich zvratkoch;

- krv vo vasej stolici, ktord moze byt ¢iernej alebo dechtovitej farby;

- tazkosti s prehitanim alebo bolest’ pri prehitani;

- ak ste bledy a mate pocit slabosti (chudokrvnost);

- bolest’ na hrudniku;

- bolest’ zaludka;

- zavazna a/alebo dlhotrvajuca hnacka, pretoze tento liek bol spojovany s malym zvySenim
vyskytu infek¢énej hnacky.

Vas lekar moze rozhodnut,, ze potrebujete niektoré vysetrenia na vyli¢enie nadorového ochorenia,
pretoze pantoprazol tiez zmieriiuje priznaky rakoviny a méze sa oneskorit’ jej diagnostika. Ak vase
priznaky napriek lieCbe pretrvavaji, budu sa zvazovat’ d’alSie vySetrenia.

Ak mate na koZi vyrazku, najméa v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoze mozno bude potrebné zastavit’ liecbu pantoprazolom. Ak mate akékol'vek iné vedlajsie
ucinky, napriklad bolest’ klbov, tiez to povedzte lekarovi.

Ak uzivate pantoprazol dlhsie ako tri mesiace, je mozné, ze hladiny horc¢ika vo vasej krvi klesnu.
Prejavmi nizkej hladiny hor¢ika mézu byt tinava, mimovolné svalové stahy (kontrakcie),
dezorientécia, kice, zavrat alebo zvysena frekvencia srdca. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto
priznakov, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi. Nizke hladiny hor¢ika moéze tiez viest’ k znizenym
hladinam draslika alebo vapnika v krvi. Lekar moze rozhodnut’ o vykonani pravidelnych krvnych
testov na sledovanie hladin horcika.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodportca pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, pretoze bezpecnost’
a ucinnost’ lieku neboli preukazané.

Iné lieky a Pantoprazol Kalceks
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:

. lieky pouzivané na liecbu plesiovych infekcii (ako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol;

. erlotinib (pouziva sa na liecbu urcitych typov rakoviny);

. warfarin a fenprokumon (pouzivané na riedenie krvi);

. lieky pouzivané na lie¢bu infekcie HIV (ako napr. atazanavir);

. metotrexat (pouZziva sa na liecbu reumatoidnej artritidy, psoriazy a rakoviny);

. fluvoxamin (pouziva sa na lieCbu depresii a inych psychiatrickych ochoreni);

. rifampicin (pouZiva sa na liecbu infekcii);

. I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouziva sa na liecbu miernej formy depresie).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Nie su k dispozicii dostatocné udaje o pouziti pantoprazolu u gravidnych zien. Zaznamenané je
vylucovanie do 'udského materského mlieka.
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Tento lick vam moze byt podany len v pripade, ak vas lekar zhodnoti, Ze prinos pre vas je vyssi ako
potencialne riziko pre vase nenarodené alebo dojcené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nem4 ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat stroje.
Ak sa u vés prejavia vedlajsie ucinky ako zavrat a poruchy videnia, neved’te vozidla ani neobsluhujte
stroje.

Pantoprazol Kalceks obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injek¢nej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako vam bude Pantoprazol Kalceks podany
Tento liek vAm bude podavat’ vasa zdravotna sestra alebo vas lekar injekciou do zily pocas 2-15 minut.

Dospeli
Zaludocné vredy, dvanastnikové vredy a refluxna ezofagitida
40 mg pantoprazolu denne.

Dlhodoba liecba Zollingerovho-Ellisonovho syndromu a inych stavov spésobujucich nadmernii tvorbu
zaludocnej kyseliny
80 mg pantoprazolu denne.

V4as lekar moze neskor upravit’ davkovanie v zavislosti od mnozstva kyseliny vytvorenej vo vaSom
zaltidku. Ked’ mate predpisané viac ako 80 mg denne, injekcie budi podané v dvoch rovnakych
davkach. Vas lekar moze prechodne predpisat’ viac ako 160 mg denne. Ked’ je potrebné hladinu
kyseliny vo vasom zaludku upravit’ rychlo, po¢iatocna davka 160 mg ma byt’ dostacujuca na zniZenie
kyslosti zaludka.

Pacienti s problémami pecene
Ak mate zavazné problémy s peCenou, denna davka ma byt  len 20 mg.

Deti a dospievajuci
Neodporuca sa uzivat’ tento liek u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

AK vam bude podané viac Pantoprazolu Kalceks, ako mate dostat’

Ked’ze vam tento liek poda lekar alebo zdravotna sestra, je nepravdepodobné, Ze vam bude podana
nespravna davka. Nie su zname ziadne priznaky predavkovania.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete nasledujiace vedlajsie
ucinky:

. Zavazné alergické reakcie (mozu postihovat’ az 1 z 1 000 pacientov): opuch jazyka a/alebo
hrdla, tazkosti pri prehltani, Zihl'avka (vyrazka), tazkosti s dychanim, alergicky opuch tvare
(angioedém), silny zavrat s veI'mi rychlym pulzom a intenzivnym potenim.
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. Zavainé poskodenia kozZe (z dostupnych udajov nemozno uréit’): mézete si v§imnut’ jeden
alebo viacero z nasledujucich priznakov — pluzgiere na kozi a rychle zhorSovanie vasho
celkového zdravotného stavu, vriedky (vratane mierneho krvacania) v oblasti o¢i, nosa, Gist/pier
alebo pohlavnych organov, alebo citlivost/vyrazka na kozi, najmé v oblastiach koze
vystavenych svetlu/sinku. Moze sa u vas vyskytnut’ bolest’ kibov a priznaky podobné chripke,
horucka, opuchnuté zl'azy (napr. v podpazusi) a krvné testy mézu preukdzat’ zmeny urcitych
bielych krviniek alebo pecenovych enzymov (Stevensov-Johnsonov syndrom, Leyllov syndrém,
multiformny erytém, subakutny kozny lupus erythematosus, liekova reakcia s eozinofiliou
a systémové priznaky (DRESS) a citlivost’ na svetlo).

. Iné zavazné stavy (z dostupnych udajov nemozno uréit): zozltnutie koze alebo bielka o¢i
(fazké poskodenie peceniovych buniek, zltacka) alebo horacka, vyrazka a zvicSenie obliciek,
niekedy s bolestivym moc¢enim, a bolest’ v dolnej Casti chrbta (zavazny zapal obli¢iek, moze
viest’ az k zlyhaniu obliciek).

Iné vedlajsie ucinky

Casté (mozu postihovat az 1 z 10 pacientov)

. benigne (nezhubné) polypy v zaludku

. zapal steny zily a zrazanie krvi v mieste podania injekcie (tromboflebitida)

Menej casté (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 pacientov)
. poruchy spanku

. bolest’ hlavy, zavrat

. hnacka, nevol'nost, vracanie, nadiivanie a plynatost’ (vetry), zapcha, sucho v tstach, bolest’
brucha a neprijemné pocity v bruchu

. vyrazky na kozi, s¢ervenanie, erupcie, svrbenie

. zlomenina v oblasti bedrového kibu, zapistia alebo chrbtice

. pocit slabosti, vyCerpania alebo celkovo zlého zdravotného stavu

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 pacientov)

. alergické reakcie

. zmeny telesnej hmotnosti

. depresia

. skreslené vnimanie chuti alebo Uplna strata vnimania chuti
. poruchy videnia ako je rozmazané videnie

. bolest’ kibov, bolest’ svalov

. zvécsenie prsnikov u muzov

. zvySenie telesnej teploty, opuch koncatin (periférny edém)

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 10 000 pacientov)
. dezorientacia

Nezndme (z dostupnych udajov nemozno urcit)

. halucinacie, zmétenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz mali tieto priznaky v minulosti)
. pocit mravcenia, pichania alebo znecitlivenia, vyrazka, s moznou bolestou v klboch
. zapal hrubého Creva, ktory sposobuje pretrvavajucu vodnati hnacku

VedPajsie ucinky zistené krvnymi testami
Menej casté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 pacientov)
. zvySenie hladiny pecenovych enzymov

Zriedkavé (mdzu postihovat’ az 1 z 1 000 pacientov)

. zvySenie hladiny bilirubinu (zl¢ového farbiva)

. zvysenie hladiny tukov v krvi

. prudky pokles cirkulujucich granularnych bielych krviniek, spojeny s vysokou horac¢kou
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Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat az 1 z 10 000 pacientov)

. zniZenie poc¢tu krvnych dostic¢iek, o moze sposobit’ krvacanie alebo modriny
. znizenie poctu bielych krviniek, ¢o moze viest k Castejsim infekciam
. subezné abnormalne znizenie Cervenych a bielych krviniek, ako aj krvnych dosti¢iek

Nezname (z dostupnych udajov nemozno urcit)
. znizena hladina sodika, horcika, vapnika alebo draslika v krvi (pozri Cast’ 2)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V.

HIasenim vedl’ajSich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pantoprazol Kalceks
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a injek¢nej liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
Injekené liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii alebo rekonstiticii a zriedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouZivani po rekonstitticii alebo rekonstitucii a zriedeni

0,9% injek¢nym roztokom chloridu sodného (9 mg/ml) sa preukazala pocas 24 hodin pri teplote 2 az
8 °C a pri teplote 25 °C.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani po rekonstittcii 0,9% injekénym roztokom chloridu
sodného (9 mg/ml) a zriedeni 5% injekénym roztokom glukézy (50 mg/ml) sa preukazala pocas

24 hodin pri teplote 2 az 8 °C a pocas 12 hodin pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma pripraveny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za
¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti by
nemal presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial rekonstitucia/riedenie neprebehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pantoprazol Kalceks obsahuje

- Liecivo je pantoprazol.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 40 mg pantoprazolu (vo forme seskvihydratu sodnej soli).

- Dalsie zlozky st citronan sodny, manitol (E421), hydroxid sodny (na upravu pH).

Ako vyzera Pantoprazol Kalceks a obsah balenia
Biely az takmer biely rovnomerne porézny kola¢ (lyofilizat).

Prasok je naplneny do injekénych liekoviek z ¢ireho, bezfarebného skla typu I s objemom 10 ml.
Injekéné liekovky st uzavreté brombutylovou gumenou zatkou a utesnené
hlinikovo/polypropylénovym vyklapacim uzaverom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Injekéné lickovky s balené v Skatul’kach.
Velkosti balenia: 1, 5, 10 alebo 50 injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Dansko Pantoprazol Kalceks
Belgicko Pantoprazole Kalceks 40 mg poudre pour solution injectable
Pantoprazole Kalceks 40 mg poeder voor oplossing voor injectie
Pantoprazole Kalceks 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

Bulharsko [ManTompaszon Kanmekc 40 mg nmpax 3a HHXEKIIMOHEH Pa3TBOP

Ceska republika, Norsko Pantoprazol Kalceks

Holandsko Pantoprazol Kalceks 40 mg poeder voor oplossing voor injectie
Chorvatsko Pantoprazol Kalceks 40 mg prasak za otopinu za injekciju

Finsko Pantoprazole Kalceks 40 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
Francuzsko PANTOPRAZOLE KALCEKS 40 mg, poudre pour solution injectable
frsko Pantoprazole 40 mg powder for solution for injection

Litva Pantoprazole Kalceks 40 mg milteliai injekciniam tirpalui

Lotyssko Pantoprazole Kalceks 40 mg pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
Mad’arsko Pantoprazole Kalceks 40 mg por oldatos injekciohoz

Nemecko, Raktisko  Pantoprazol Kalceks 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Pol'sko, Portugalsko, Svédsko Pantoprazole Kalceks

Rumunsko Pantoprazol Kalceks 40 mg pulbere pentru solutie injectabila
Slovensko Pantoprazol Kalceks 40 mg praSok na injekény roztok
Slovinsko Pantoprazol Kalceks 40 mg prasek za raztopino za injiciranje
Spanielsko Pantoprazol Kalceks 40 mg polvo para solucion inyectable EFG
Taliansko Pantoprazolo Kalceks

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.

Nasledujtica informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré si uvedené nizsie.

Pokyny na pouzitie a zaobchadzanie
Len na jednorazové pouzitie.

Roztok sa na pouzitie pripravi vstreknutim 10 ml 0,9% injekéného roztoku chloridu sodného

(9 mg/ml) do injek¢nej liekovky obsahujucej prasok. Pripraveny roztok sa moze podavat’ priamo alebo
sa po zmieSani so 100 ml 0,9% injekéného roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) alebo 5% injekéného
roztoku glukézy (50 mg/ml).

Pred pouZitim sa ma roztok vizualne skontrolovat’. Vzhlad lieku po rekonstiticii je Ciry Zltkasty
roztok. Maju sa pouzit iba ¢ire roztoky bez viditeInych Castic.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.



