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Pisomna informacia pre pouZivatela
Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekcny roztok
pantoprazol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru.
- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené

v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na
injek¢ny roztok

Ako pouzivat’ Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk W

1. Co je Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injek&ny roztok a na &o sa pouZiva

Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok obsahuje liecivo pantoprazol.
Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injek¢ény roztok je selektivny ,,inhibitor proténovej pumpy*,
liek, ktory znizuje mnozstvo kyseliny vznikajicej vo vaSom zaludku. Pouziva sa na liecbu ochoreni
zaltdka a Criev sposobenych kyselinou.

Tento liek sa podava do zily a poda sa vam len vtedy, ak vas lekar zvazi, Ze injekcie pantoprazolu su
pre vas v danom ¢ase vhodnejsie ako tablety pantoprazolu. Injekcie sa nahradia tabletami, ¢o najskor,
ako to vas lekar uvazi za vhodné.

Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok sa pouZiva u dospelych na lie¢bu:
- refluxnej ezofagitidy. Zapal paZzeraka (trubica, ktora spaja vase hrdlo so zaludkom) spojeny
so spatnym tokom kyseliny zo zaludka.
- vredov zaludka a dvanastnika.
- Zollingerovho-Ellisonovho syndrému a inych ochoreni spojenych s nadmernym
vyluovanim zalidocnej kyseliny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Pantoprazole Polpharma 40 mg
prasok na injekény roztok

Nepouzivajte Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok

- ak ste alergicky na pantoprazol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

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

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok,
obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
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- ak mate zavazné problémy s peCenou. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste mali problém s pecetiou
v minulosti. Bude vam castejSie kontrolovat’ pecefiové enzymy. Ak sa zvysi hladina pecefiovych
enzymov, liecba sa mé ukoncit’.

- akuzivate inhibitory HIV proteazy, napr. atazanavir (na liecbu infekcie HIV) v rovnakom case
ako pantoprazol, poziadajte o radu svojho lekara.

- uzivanie inhibitora proténovej pumpy ako pantoprazol, najmé pocas obdobia dlhsieho ako jeden
rok, moze mierne zvysit riziko zlomeniny bedrovej kosti, zapistia alebo chrbtice.

- povedzte svojmu lekarovi, ak mate osteoporozu alebo ak uzivate kortikosteroidy (ktoré zvysSuji
riziko osteopordzy).

- ak pouzivate Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injek¢ny roztok viac ako tri
mesiace, je mozné, ze hladiny hor¢ika vo vaSej krvi sa moézu znizit'. Nizke hladiny horc¢ika
modzu byt pozorovatel'né v podobe tinavy, mimovolnych st'ahov svalstva, poruchy
orientécie, kicov, zavratu, zvyseného srdcového rytmu. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z
tychto priznakov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Nizke hladiny hor¢ika mézu viest’
aj k znizeniu hladin draslika alebo vapnika vo vasej krvi. Vas lekar sa moze rozhodnut’
pravidelne vam vykonavat’ krvné testy kvoli sledovaniu hladin horcika.

- ak ste nickedy mali koznu reakciu po liecbe liekom podobnym Pantoprazole Polpharma
40 mg prasku na injek¢ny roztok, ktory znizuje zalido¢nu kyselinu.

- ak mate na koZi vyrazku, najméa v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoze mozno bude potrebné zastavit’ liecbu Pantoprazole Polpharma 40 mg praskom na injekény
roztok. Ak mate akékol'vek iné vedlaj§ie u¢inky, napriklad bolest’ kibov, tieZ to povedzte lekarovi.

- ak mate naplanované $pecialne vysetrenie krvi (chromogranin A).

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete pred pouzitim alebo po pouziti tohto lieku

akykol'vek z nasledujucich priznakov, ktoré mézu byt’ prejavom iného zavaznejsieho ochorenia:

- neumyselna strata telesnej hmotnosti

- vracanie, najmi ak je opakované

- vracanie krvi; moze sa prejavit’ ako tmava kavova usadenina vo vasSich zvratkoch

- ak spozorujete krv vo vasej stolici, ktord moze byt ¢iernej farby alebo vzhl'adu dechtu

- tazkosti s prehitanim alebo bolest’ pri prehitani

- ak ste bledy a mate pocit slabosti (malokrvnost)

- bolest’ v hrudniku

- bolest zaludka

- silna a/alebo dlhotrvajica hnacka, pretoze tento lick moze byt spojeny s malym zvySenim vyskytu
infek¢nej hnacky

4% 1eKAr mOZe oz at, ui . — . Gdenie nd v ia,
Vas lekar moze rozhodnut’, ze potrebujete niektoré vysetrenia na vylicenie nadorového ochorenia
pretoze pantoprazol zmieriiuje priznaky rakoviny a moze sa oneskorit’ jej diagndza. Ak vase priznaky
pretrvavaju napriek lieCbe, budu sa zvazovat’ d’alSie vySetrenia.

Deti a dospievajuci
Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injek¢ény roztok sa neodporti¢a pouzivat’ u pacientov
mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok
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 preto, lebo Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok moéze ovplyvnit
ucinok niektorych inych liekov. Povedzte preto svojmu lekarovi, ak uzivate:

- lieky ako je ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivaju sa na liecbu plesiiovych infekcii)
alebo erlotinib (pouziva sa na liecbu urcitych typov nadorového ochorenia), pretoze Pantoprazole
Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok moéze sposobit’, ze nebuda spravne ucinkovat’.

- warfarin a fenprokumon, ktoré ovplyviiuji zahustovanie alebo zried'ovanie krvi. Mozno budete
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potrebovat’ d’alSie vySetrenia.

- lieky na liecbu infekcie HIV, napr. atazanavir.

- metotrexat (pouziva sa na lieCbu reumatoidnej artritidy, psoriazy a rakoviny) - ak uzivate
metotrexat, vas lekar vam moze docasne prerusit’ liecbu Pantoprazole Polpharma 40 mg
praskom na injek¢ny roztok, pretoze pantoprazol méze zvysit’ hladinu metotrexatu v krvi.

- fluvoxamin (pouziva sa na liecbu depresie a inych psychickych ochoreni) - ak uzivate
fluvoxamin, vas lekar vam moze znizit’ davku.

- rifampicin (pouziva sa na lie¢bu infekcit).

- T'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouZziva sa na liecbu miernej formy depresie).

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

Nie su k dispozicii dostato¢né daje o pouziti pantoprazolu u tehotnych zien. Bolo zistené vylu¢ovanie
do materského mlieka.

Tento lick méZete pouzivat’ len vtedy, ak vas lekar postdi, Ze prinos lieCby pre vas je vyssi ako mozné
riziko pre vaSe nenarodené alebo dojcené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv
na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ak sa u vas prejavia vedl'ajsie ucinky ako zavraty alebo poruchy zraku, neved’te vozidla ani
neobsluhujte stroje.

Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injek¢ny roztok obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej akol mmol (23 mg) sodika v jednej liekovke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Cely obsah kazdej injekénej liekovky sa ma rozpustit’ a rozriedit’. AkykolI'vek obsah sodika
v rozpustadle treba brat’ do tvahy pri vypocte celkového obsahu sodika v pripravenom roztoku. Pre
podrobné informacie o obsahu sodika v rozpustadle pozri pisomnu informaciu vyrobcu.

3. Ako pouzivat’ Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam bude podavat’ dennt davku ako injekciu do zily po¢as doby
2-15 minut.

Odporucana davka je:

Dospeli
- Na liecbu vredov zZaludka, dvanastnika a refluxnej ezofagitidy
Jedna injekcna liekovka (40 mg pantoprazolu) denne.

- Na dlhodobu liecbu Zollingerovho-Ellisonovho syndromu a inych ochoreni spojenych s
nadmernym vylucovanim Zaludocnej kyseliny
Dve injekéné liekovky (80 mg pantoprazolu) denne.

Vas lekar moze neskor upravit’ davku v zavislosti od mnozstva vytvorenej zalido¢nej kyseliny. Ak mate
predpisané viac ako dve injek¢éné liekovky (80 mg) denne, injekcie sa vam podajia v dvoch rovnakych
davkach. Vas lekar vam moéze predpisat’ doCasné zvysSenie davky na viac ako $tyri injek¢éné liekovky
(160 mg) denne. Ak je potrebna rychla kontrola hladiny Zalado¢nej kyseliny, na zniZenie mnozstva
zalido¢nej kyseliny ma byt’ dostatocna zaciato¢na davka 160 mg (Styri injekéné liekovky).
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Pacienti s poruchou funkcie pecene
Ak mate zavazné problémy s pecenou, denna davka injekcie ma byt iba 20 mg (polovica injek¢nej
liekovky).

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tieto injekcie sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

AK pouZijete viac Pantoprazole Polpharma 40 mg prasku na injek¢ény roztok, ako mate

Dévky su starostlivo kontrolované vasim lekarom alebo zdravotnou sestrou, a preto je predavkovanie
vysoko nepravdepodobné.

Nie st zname priznaky predavkovania.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol’'vek z nasledujicich vedl’ajsich icinkov, okamzite sa obrat’te na
svojho lekara alebo vyhl’adajte pohotovost’ v najblizZSej nemocnici:

- Zavainé alergické reakcie (zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb): opuch
jazyka a/alebo hrdla, tazkosti pri prehltani, zihl'avka (jemné vyrazky), tazkosti s dychanim, alergicky
opuch tvare (Quinckeho edém/angioedém), silné zavraty s vel'mi rychlym pulzom a intenzivnym
potenim.

- Zavazné poskodenia koZe (nezname: ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych
udajov): pl'uzgiere na kozi s rychlym zhorSovanim vasho celkového stavu, erdzie (vratane mierneho
krvacania) na o€iach, nose, ustach/perach alebo pohlavnych organoch (Stevensov-Johnsonov syndrém,
Lyellov syndrém, mnohopocetny erytém) lickova reakcia s eozinofiliou a systémové symptomy
(DRESS) a citlivost na svetlo.

- Iné zavazné stavy (nezname: ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
zozltnutie koze alebo o¢nych bielok (zavazné poSkodenie pecenovych buniek, zltacka) alebo horucka,
vyrazka a zvicsenie obliciek, niekedy s bolestivym mocenim a bolest'ou v dolnej ¢asti chrbta (zdvazny
zapal obli¢iek), ktoré mdze viest' k zlyhaniu obliciek.

Iné vedlajsie ucinky su:

- Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
zapal cievnej steny a krvné zrazeniny (tromboflebitida) v mieste vpichu injekcie, benigne polypy
v zaludku.

- Menej ¢asté (moéZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

bolest hlavy; zavraty; hnacka; nevol'nost, vracanie; napinanie v bruchu a plynatost’ (vetry); zapcha;
sucho v tstach; bolest’ a neprijemny pocit v brusnej dutine; vyrazky na kozi, s€ervenanie, erupcie;
svrbenie; pocit slabosti, vyCerpania alebo celkova slabost’; poruchy spanku; zlomeniny bedrovej kosti,
zapéstia alebo chrbtice.

- Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

porucha alebo tiplna strata schopnosti vnimania chuti, poruchy zraku ako je rozmazané videnie;
zihlavka; bolest’ kibov; bolest svalov; zmeny telesnej hmotnosti; zvy3enie telesnej teploty; vysoka
hort¢ka; opuch koncatin (periférny edém); alergické reakcie; depresia; zvac¢Senie prsnikov u muzov.
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- Vel'mi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
dezorientacia.

- Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)

halucinacie, zmétenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz mali tieto priznaky); zniZzené hladiny sodika v krvi;
znizené hladiny hor¢ika v krvi (pozri Cast’ 2); pocit brnenia, tfpnutia, mravcenia, palenia alebo
znecitlivenia; vyrazka, s moznou bolestou kibov; zapal hrubého éreva, ktory sposobuje pretrvavajicu
vodnatt hnacku.

VedPajsie ucinky zistené krvnymi testami:
- Menej ¢asté (m6éZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
zvySenie hladiny pecetiovych enzymov.

- Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
zvysenie hladiny bilirubinu; zvySenie hladiny tukov v krvi; vyrazny pokles bielych krviniek-
granulocytov v obehu, ¢o byva spojené s vysokou hortckou.

- Vel'mi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

znizenie poctu krvnych dosti¢iek, co moze sposobit’ vyssiu nachylnost’ na krvacanie alebo vznik
modrin; znizenie poctu bielych krviniek, ¢o moze viest’ k ¢astejsim infekciam; subezné nezvycajné
zniZenie poctu Cervenych a bielych krviniek, ako aj krvnych dosti¢iek.

- Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)
znizend hladina draslika, sodika, hor¢ika a vapnika v krvi.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie i€inky moZete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v_Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Injekeéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Rekonstituovany roztok pouzite v priebehu 12 hodin.
Rekonstituovany a nariedeny roztok pouzite v priebehu 12 hodin.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek spotrebovat’ okamzite. Ak sa nespotrebuje okamzite, za ¢as a
podmienky uchovavania pripraveného roztoku pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a nemaju
presiahnut’ 12 hodin pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivajte Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok, ak spozorujete, ze jeho
vzhl'ad sa viditeI'ne zmenil (napr. dojde k zakaleniu alebo vyzrazaniu).

Obsah injek¢nej liekovky je uréeny na jednorazové pouzitie, zvySok lieku, ktory zostane v injekénej
liekovke, sa musi zlikvidovat’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
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6.  Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok obsahuje

- Liecivo je pantoprazol. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 40 mg pantoprazolu (ako
seskvihydrat sodnej soli).
- Dalsie zlozky st edetat disodny a hydroxid sodny (na apravu pH)

Ako vyzera Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok a obsah balenia
Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok je biely alebo takmer biely
lyofilizovany prasok s poréznym vzhl'adom.

10 ml injekéna liekovka z bezfarebného skla typu I uzavreta gumovou chlorbutylovou zatkou a
hlinikovym uzaverom obsahujica 40 mg prasku na injekény roztok.

Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok je dostupnych v nasledovnych baleniach:
Balenie s 1 injekénou liekovkou.

Balenie s 10 injekénymi liekovkami.

Balenie s 50 injekénymi liekovkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Pol'sko

Vyrobca

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

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

Pol’sko: Polpanto

Bulharsko: Pantoprazole Polpharma 40 mg, powder for solution for injection

Ceska republika: Pantoprazole Polpharma

Slovensko: Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injek¢ény roztok

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Injekény roztok sa pripravi pridanim 10 ml roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %)
do injekenej liekovky s obsahom suchého prasku. Takto pripraveny roztok sa moze podavat’ priamo
alebo po zmiesani so 100 ml injekéného roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %)
alebo injekéného roztoku glukédzy s koncentraciou 50 mg/ml (5 %). Na nariedenie sa maju pouzit’
sklenené alebo plastové nadoby.

Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injekény roztok sa nesmie pripravovat’ alebo miesat’ s inymi
rozpustadlami okrem tych, ktoré sit uvedené.

Pripraveny roztok sa musi pouzit’ v priebehu 12 hodin. Z mikrobiologického hl'adiska sa mé roztok
spotrebovat’ okamzite. Ak sa nespotrebuje okamzite, za Cas a podmienky uchovévania pripravené¢ho
roztoku zodpoveda pouzivatel’ a nemaju presiahnut’ 12 hodin pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Liek sa ma podavat intraven6zne pocas doby 2-15 mindut.
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Obsah injekcnej liekovky je urceny len na jednorazové pouzitie. Zvysok lieku, ktory zostane v obale,
alebo ktorého vzhl'ad sa zmenil (napr. d6jde k zakaleniu alebo precipitacii) sa musi zlikvidovat'.



