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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Ozzion 40 mg prasok na injek¢ny roztok
pantoprazol

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ozzion 40 mg prasok na injekény roztok a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ozzion 40 mg prasok na injekény roztok
Ako uzivat’ Ozzion 40 mg prasok na injekény roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ozzion 40 mg prasok na injek¢ény roztok

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogkrwihE

=

Co je Ozzion 40 mg prasok na injekény roztok a na ¢o sa pouZiva

Ozzion obsahuje U¢inn1 latku pantoprazol. Ozzion je selektivny ,,inhibitor protonovej pumpy*, liek,
ktory zniZzuje mnozstvo kyseliny, ktora vznika v Zaludku. Pouziva sa na lie¢enie ochoreni Zaludka a
Criev suvisiacich s kyselinou.

Tento lick sa podava injekéne do zily a podaja vam ho len vtedy, ak si vas lekar mysli, Ze injekcie
pantoprazolu st pre vas v tomto momente vhodnejsie ako tablety pantoprazolu. Tablety budete uzivat’
namiesto injekcii hned’ ako to podl'a vasho lekara bude vhodné.

Ozzion sa pouziva u dospelych na lie¢bu:
- refluxnej ezofagitidy. Zéapal paZzerdka (trubica, ktora spaja hrdlo so zalidkom) spojeny
S navratom kyseliny zo zaludka.
- zaltdocnych a dvanéstnikovych vredov.
- Zollingerovho-Ellisonovho syndromu a inych ochoreni s vel'mi vysokou tvorbou zaludo¢ne;j
kyseliny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ozzion 40 mg prasok na injekény roztok

Nepouzivajte Ozzion
- ak ste alergicky na pantoprazol alebo na ktortikoI'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 za¢nete uzivat’ Ozzion, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika, alebo zdravotnt sestru
- ak mate zavazné problémy s peceiou. Povedzte svojmu lekarovi ak ste niekedy v minulosti
mali problém s pecenou. Vas lekar vam bude CastejSie kontrolovat’ pecefiové enzymy. Davku
moze znizit alebo sa lietba moze potom aj zastavit'.
- ak uzivate inhibitory HIV prote4z ako napr. atazanavir (na liecbu infekcie HIV) v rovnakom
case ako pantoprazol, poziadajte vasho lekara o osobitnu radu.
- uzivanie inhibitorov proténovej pumpy ako je pantoprazol, najmé pocas obdobia viac ako
jeden rok, moze u vas mierne zvysit’ riziko zlomenin bedrového kibu, zépistia a chrbtice. Ak
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mate osteopordzu (znizenu hustotu kosti) alebo ak vam bolo povedané, Ze je u vas zvysené
riziko vzniku osteopordzy (napr. ak uzivate steroidy), povedzte to svojmu lekarovi.

- akuzivate Ozzion viac ako tri mesiace, je mozné, ze u vas poklesne hladina horé¢ika v krvi.
Nizka hladina horcika sa moZze prejavovat’ ako unava, mimovolné st'ahy svalov, dezorientacia,
kice, zavrat, zrychleny tep srdca. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov,
okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Nizka hladina horc¢ika méze taktiez viest' k znizeniu
hladiny draslika alebo vapnika v krvi. Vas lekar sa méze rozhodnut’, Ze vam bude robit’
pravidelné vysetrenia krvi na sledovanie vasej hladiny horcika.

- ak ste nickedy mali koznu reakciu po lie¢be lickom podobnym Ozzionu, ktory znizuje
zalido¢nu kyselinu.

- ak mate na kozi vyrazku, najmi v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor
svojmu lekarovi, pretoze mozno budete musiet’ ukoncit’ liecbu Ozzionom. Nezabudnite
spomenut’ aj akékol'vek iné vedlajsie ucinky, ako napr. bolest’ v kiboch.

- v suvislosti s liecbou pantoprazolom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (DRESS) a multiformného erytému. Ak spozorujete akykol'vek z
priznakov suvisiacich s tymito zdvaznym koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestarite
uzivat’ pantoprazol a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

- ak mate naplanované Specialne vySetrenie krvi (chromogranin A).

Okamzite informujte svojho lekara, pred alebo po uziti tohto lieku, ak spozorujete niektory
z nasledujucich priznakov, ktoré by mohli byt’ priznakom iného, zdvaznejSieho ochorenia:

- neumyselna strata telesnej hmotnosti,

- vracanie, najmi opakované,

- vracanie krvi; prejavuje sa ako Cierna kavova usadenina vo zvratkoch,

- ak spozorujete krv v stolici; mdze byt ¢ierneho alebo dechtového vzhladu,

- tazkosti alebo bolest’ pri prehitani,

- ak ste bledy a mate pocit slabosti (malokrvnost’),

- bolest na hrudniku,

- bolest brucha,

- zavazna a/alebo dlhotrvajica hnacka, pretoZe pouZzivanie mdze byt spojené s malym zvySenim

vyskytu infek¢nej hnacky.

Vas lekar moze rozhodnut’, ze potrebujete niektoré vysetrenia na vylicenie nadorového ochorenia,
pretoze pantoprazol zmierfiuje priznaky rakoviny a moze sa oneskorit’ jej diagnostika. Ak vaSe
priznaky pretrvavaju napriek lieCbe, budu sa zvazovat’ d’alSie vySetrenia.

Deti a dospievajuci
Ozzion sa nema pouzivat’ u deti, pretoze ucinok lieku nebol preukazany u deti mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Ozzion

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Je to kvdli tomu, ze Ozzion mdze ovplyvnit’ ucinnost’ inych liekov, preto povedzte vaSmu
lekarovi, ak uzivate:
- lieky ako je ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouZzivaju sa na liecenie plesiiovych
infekcii) alebo erlotinib (pouZziva sa na liecbu urcitych typov nadorového ochorenia), pretoze
Ozzion moze spdsobit’, Ze nebudu spravne ucinkovat’.
- warfarin a fenprokumon, ktoré ovplyviiuju zhust'ovanie alebo zried’ovanie krvi. Budete mozno
potrebovat’ d’alSie vySetrenia.
- lieCiva pouzivané na liecbu infekcie HIV, ako napr. atazanavir.
- metotrexat (pouzivany na lieCbu reumatoidnej artritidy, psoriazy a rakoviny) - ak uzivate
metotrexat, lekar moze docasne zastavit’ lieCbu Ozzionom, pretoze pantoprazol moze zvysit
hladiny metotrexatu v krvi.
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- fluvoxamin (pouZiva sa na liecbu depresii a psychiatrickych ochoreni) — ak uzivate
fluvoxamin, vas doktor vam moze znizitdavku.

- rifampicin (pouziva sa na liecbu infekciti).

- Tubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouZziva sa na lieCbu miernej depresie).

Porad'te sa so svojim lekarom pred pouzitim pantoprazolu, ak mate podstupit’ $pecialny test mocu (na
THC, tetrahydrokanabiol).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti pantoprazolu u tehotnych zien. Zaznamenané je
vylucovanie do materského mlieka.

Mozete tento lick uzivat’ len v pripade, ak vas lekar zhodnoti, ze prinos pre vas je vyssi ako
potencialne riziko pre vase nenarodené dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ozzion nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Ak sa u vas prejavia vedlajsie uc¢inky ako zavraty alebo poruchy videnia, nevedte vozidla ani
neobsluhujte stroje.

Ozzion obsahuje sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej lickovke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Ozzion 40 mg prasok na injekény roztok

Vas lekar alebo vaSa zdravotna sestra vam bude podavat’ dennti davku injekciou do zily pocas 2 — 15
minut.

Odporucana velkost ihly je 21G.

Odporucana davka je:

Dospeli:

Zaltiido&né vredy, dvanastnikové vredy a refluxna ezofagitida
Jedna liekovka (40 mg pantoprazolu) denne.

Dlhodoba liecba Zollingerovho-Ellisonovho syndrému a inych patologickych stavov, pri ktorych
sa v zaludku tvori prili§ vel’a kyseliny
Dve liekovky (80 mg pantoprazolu) denne.

Vas lekar moze neskdér zmenit' davku podla toho, aké mnozstvo kyseliny sa tvori vo vasom zaludku.
Ked mate predpisané viac ako dve liekovky (80 mg) denne, injekcie sa rozdelia na dve rovnakeé
davky. Vas lekar méze prechodne predpisat’ viac ako 4 liekovky (160 mg) denne. Ked’ je potrebné
rychlo znizit' hladinu kyseliny vo vaSom zaltidku, pociatocna dadvka 160 mg (Styri liekovky) by mala
byt dostatocnd na znizenie mnozstva zalido¢nej kyseliny.

Porucha funkcie pecene
Ak mate zavazné problémy s pecenou, denna injekéna davka ma byt len 20 mg (polovica liekovky).

Pouzitie u deti a dospievajucich
Neodportca sa pouzivat’ tieto injekcie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.
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AK uzijete viac Ozzionu ako mate

Tieto davky starostlivo kontroluje vasa zdravotna sestra alebo vas lekar, takze predavkovanie je
mimoriadne nepravdepodobné.

Nie su zndme ziadne priznaky predavkovania.

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

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsSie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete nasledujuce vedlajSie ucinky, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo sa spojte
s pohotovostnou lekarskou sluZbou v najbliZ§ej nemocnici:

- Zavainé alergické reakcie (frekvencia vyskytu je zriedkava: mozu postihovat’ menej ako 1
z 1 000 0sdb): opuch jazyka a/alebo hrdla, tazkosti pri prehitani, Zzihl'avka (jemné vyrazky),
tazkosti s dychanim, alergicky opuch tvare (Quinckovo ochorenie/angioedém), zavazné
zavraty s vel'mi rychlym pulzom a intenzivnym potenim.

- Zavainé poSkodenia koZe (frekvencia vyskytu nie je znama: Castost’ sa nedd odhadnut’ z
dostupnych dajov): mdzete si v§imnuat’ jeden alebo aj viacero z nasledujucich priznakov —
pluzgiere na kozi a rychle zhorSovanie vasho celkového stavu, erozie (poskodenia povrchu,
vratane mierneho krvacania) na o¢iach, nose, Gstach/perach alebo pohlavnych organoch, alebo
citlivost/vyrazku na koZi, najmi na miestach pokozky vystavenych slnku. M6Ze sa u vas
vyskytnit’ bolest’ kibov alebo priznaky podobné chripke, horticka, opuchnuté zl'azy (napr. v
podpazusi) a krvné testy mozu preukazat’ urcité zmeny bielych krviniek alebo pecenovych
enzymov.

- Cervenkasté, nevyvysené, terCovité alebo okrahle fl'aky na trupe, ¢asto s pluzgierom v strede,
olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a v o¢iach. Tymto
zavaznym koZznym vyrazkam moéze predchadzat’ horac¢ka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
alebo syndrom precitlivenosti na lieky).

- Iné zavazné stavy (frekvencia vyskytu nie je znama): zozltnutie koze alebo bielok o¢i
(z&vazné poskodenie peceniovych buniek, zltacka) alebo horucka, vyrazka a zvacSenie
obliciek, niekedy s bolestivym mocenim a bolest’ v dolnej Casti chrbta (zavazny zéapal
oblic¢iek), moze viest’ az k zlyhaniu obliciek.

Iné vedlajsie ucinky su:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
- zapal steny zily a zrdzanie krvi (tromboflebitida) v mieste podania injekcie,
- benigne polypy v zaludku.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- bolest hlavy,
- zavrat,
- hnacka,
- nevolnost’, vracanie,
- napinanie v bruchu a plynatost’ (vetry),
- zépcha,
- sucho v tstach,
- bolest a neprijemny pocit v brusnej dutine,
- kozna vyrazka, sCervenanie, erupcie,
- svrbenie.
- pocit slabosti, vyCerpania alebo celkova slabost’,
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- poruchy spanku, )
- zlomeniny v oblasti bedrového klbu, zapistia alebo chrbtice.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
- skreslené vnimanie chuti alebo Uiplna strata vnimania chuti,
- poruchy videnia ako je rozmazané videnie,

- zihlavka,

- bolest kibov,

- Dbolest svalov,

- zmeny hmotnosti,

- zvySenie telesnej teploty,

- vysoka horucka,

- opuch koncatin (periférny edém),
- alergické reakcie,

- depresi,

- zvacSenie prsnikov u muzov.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
- dezorientacia (strata orientacie).

Nezname (Castost’ nie je znama z dostupnych tdajov)
- halucinacie, zmétenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz mali tieto priznaky v minulosti),
- pocit brnenia, pichania, mrav¢enia, palenia alebo znecitlivenia, vyrazka, s moznou bolest’ou v
kiboch, zapal hrubého éreva, ktory spdsobuje vodnatti hnacku.

Vedrlajsie G¢inky zistené krvnymi testami:

- Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b) - zvySenie hladiny peéetiovych
enzymov.

- Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb) - zvySenie hladiny bilirubinu
(ZI¢ového farbiva), zvySenie hladiny tukov v Krvi, prudky pokles cirkulujacich granularnych
bielych krviniek spojeny s vysokou hortackou.

- Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb) - zniZenie poctu krvnych
dosticiek, ¢o moze spdsobit’ CastejSie krvacanie alebo modriny ako je bezné; znizenie poctu
bielych krviniek, co mdze viest k Castej$im infekcidm; subezné abnormalne znizenie
cervenych, bielych krviniek a krvnych dosticiek.

- Nezname (Castost’ sa nedd odhadntt’ z dostupnych tidajov) - znizend hladina sodika, horcika,
vapnika alebo draslika v krvi (pozri ¢ast’ 2).

Hlasenie vedPajSich tic¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ozzion 40 mg prasSok na injekény roztok

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke a injek¢nej liekovke po
»EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Rekonstituovany alebo rekonstituovany a nariedeny roztok pouzite do 12 hodin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek spotrebovat’ okamzite. Ak sa nespotrebuje okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pripraveného roztoku pred pouZzitim zodpoveda pouzivatel' a normalne by
nemali presiahnut’ 12 hodin pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte Ozzion, ak si v§imnete, Ze sa zmenil vizualny vzhlad (napr. ak spozorujete zakalenie
alebo zrazeniny).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa svojho lekarnika, ako
zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ozzion obsahuje

- Liecivo je pantoprazol (vo forme seskvihydratu sodnej soli pantoprazolu). Kazda injekéna
liekovka obsahuje 40 mg pantoprazolu.

- Dalsie zlozky st: edetan disodny, hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Ako vyzera Ozzion a obsah balenia
Ozzion je biely az takmer biely lyofilizovany prasok s poréznym vzhl'adom.

Ozzion je baleny v injekénej liekovke z bezfarebného skla typu I uzavretej sivou chlorbutylovou
zatkou a utesnenej hlinikovym uzaverom.
Verlkosti balenia: 1, 10, 50 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drizitel’ rozhodnutia o registracii

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy
Ceska republika

Vyrobca

Laboratorios Normon, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
Tres Cantos, 28760 Madrid
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Franctzsko: Pantoprazole Zentiva
Bulharsko: ITantonpason 3eHTnBa

Nemecko, Pol'sko: Pantoprazol Zentiva

Taliansko: Pantoprazol Zentiva Lab

Mad’arsko: Pantacid Flux

Rumunsko: Zencopan

Slovenska republika: Ozzion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2024.



