Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pantoprazol SaneXcel, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pantoprazol SaneXcel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pantoprazol SaneXcel
Jak stosowac lek Pantoprazol SaneXcel

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Pantoprazol SaneXcel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

L Co to jest lek Pantoprazol SaneXcel i w jakim celu si¢ go stosuje

Pantoprazol SaneXcel jest selektywnym ,,inhibitorem pompy protonowe;j”, lekiem, ktdry zmniejsza
wydzielanie kwasu solnego w zotadku. Stosowany jest w leczeniu choréb zotadka i jelit zwigzanych z
nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego.

Lek ten podawany jest dozylnie i jest stosowany tylko wtedy, gdy w opinii lekarza taka droga podania
jest korzystniejsza dla pacjenta, niz podanie pantoprazolu w postaci tabletek. Lek podawany dozylnie
zostanie zamieniony na lek w postaci tabletek, tak szybko jak tylko lekarz uzna to za wlasciwe.

Lek Pantoprazol SaneXcel stosuje si¢ w leczeniu

. refluksowego zapalenia przetyku. Zapaleniu przetyku (rurka taczaca gardto z zotadkiem)
towarzyszy cofanie si¢ kwasu solnego z zotadka.

. choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

. zespotu Zollingera-Ellisona oraz innych stanow chorobowych zwigzanych z nadmiernym

wydzielaniem kwasu solnego w zotadku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pantoprazol SaneXcel

Kiedy nie stosowa¢ leku Pantoprazol SaneXcel

- jesli pacjent ma uczulenie na pantoprazol lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Pantoprazol SaneXcel (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Pantoprazol SaneXcel nalezy poinformowac¢ lekarza lub

pielegniarke:

. jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. Nalezy poinformowac lekarza,
jesli kiedykolwiek w przeszto$ci u pacjenta wystgpowaly zaburzenia czynno$ci watroby. Lekarz



moze zleci¢ czgstsza kontrolg aktywnosci enzymdw watrobowych. W razie zwigkszenia
aktywnos$ci enzymow watrobowych stosowanie leku nalezy przerwac.

. jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem
HIV) jednoczesnie z pantoprazolem, powinien zwroci¢ si¢ do lekarza o szczegdtowa porade.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza w przypadku pojawienia si¢ nastepujacych objawow:
niezamierzona utrata masy ciata

nawracajace wymioty

trudnosci z przetykaniem

krwawe wymioty

blados¢ i ostabienie (niedokrwistos¢)

krew w kale

cigzkie 1 (lub) uporczywe biegunki, poniewaz stosowanie leku Pantoprazol SaneXcel wigze si¢
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystgpienia biegunki zakazne;j.

Lekarz moze zdecydowac o koniecznoséci wykonania badan w celu wykluczenia podtoza
nowotworowego choroby, gdyz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej i op6znic jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymuja si¢ mimo leczenia, nalezy rozwazy¢
wykonanie dalszych badan.

Lek Pantoprazol SaneXcel a inne leki

Poniewaz lek Pantoprazol SaneXcel moze wptywac na skuteczno$¢ dziatania innych lekéw, dlatego

nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

o leki, takie jak ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych) lub erlotynib (stosowany w pewnych typach nowotworow), poniewaz lek
Pantoprazol SaneXcel moze hamowa¢ prawidlowe dziatanie tych i innych lekéw

o warfaryna i fenprokumon, ktére wptywaja na gestos¢ krwi i zapobiegaja zakrzepom. Moze
istnie¢ koniecznos¢ wykonania dalszych badan
. atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty.

Cigza i karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy. Stwierdzono
przenikanie substancji czynnej leku do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze
moze by¢ w cigzy lub karmi piersig, lek moze by¢ stosowany jedynie wtedy, kiedy lekarz uzna, ze
korzys$¢ z jego stosowania jest wigksza, niz potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub
niemowlgcia.

Przed przyje¢ciem jakiegokolwiek leku nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstlugiwaé maszyn, jezeli u pacjenta wystgpia
dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy lub zaburzenia widzenia.

Lek Pantoprazol SaneXcel zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Pantoprazol SaneXcel

Dawka dobowa leku zostanie podana przez pielggniarke lub lekarza w postaci wstrzyknigcia



dozylnego w ciggu 2-15 minut.

Zalecana dawka:

W leczeniu choroby wrzodowej zotadka, dwunastnicy i refluksowego zapalenia przeltyku
Jedna fiolka (40 mg pantoprazolu) na dobeg.

W dlugotrwalym leczeniu zespolu Zollingera-Ellisona oraz innych choréb zwiazanych z
nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego w zoladku

Dwie fiolki (80 mg pantoprazolu) na dobe.

Dawkowanie moze by¢ odpowiednio dostosowane przez lekarza, w zalezno$ci od ilosci wydzielanego
kwasu. Dawki dobowe wigksze niz 2 fiolki (80 mg), nalezy podawa¢ w dwoch rownych dawkach.
Mozliwe jest okresowe zwickszenie dawki pantoprazolu do wigcej niz czterech fiolek (160 mg) na
dobe. W celu szybkiej kontroli wydzielania kwasu, dawka poczatkowa 160 mg (4 fiolki) powinna by¢
wystarczajaca do zmniejszenia wydzielania kwasu.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
W przypadku cigzkich zaburzen czynnosci watroby dobowa dawka powinna wynosi¢ jedynie 20 mg
(pot fiolki).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pantoprazol SaneXcel

Lekarz lub pielegniarka doktadnie sprawdza dawkowanie, dlatego tez przedawkowanie leku jest mato
prawdopodobne.

Nie sg znane objawy przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Pantoprazol SaneXcel moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono zgodnie z
nastepujacg konwencja:

bardzo czgsto (dotycza wigcej niz 1 na 10 osdb)

czesto (dotycza od 1 do 10 na 100 osdb)

niezbyt czesto (dotyczg od 1 do 10 na 1 000 oséb)

rzadko (dotycza od 1 do 10 na 10 000 osob)

bardzo rzadko (dotyczg mniej niz 1 na 10 000 osob)

czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie poinformowac lekarza lub skontaktowac sie¢ z najblizszym szpitalem gdzie pelniony
jest ostry dyzur:

. Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko): obrzek jezyka i (lub) gardta, trudnosci z przelykaniem,
pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu pokrzywa), trudnosci z oddychaniem, alergiczny obrzek



twarzy (obrzek Quinckego/obrzek naczynioruchowy), cigzkie zawroty glowy z przyspieszonym
biciem serca i obfitym poceniem sig.

. Ciezkie reakcje skorne (czestos¢ nieznana): tworzenie si¢ pecherzy skornych i gwattowne
pogorszenie stanu ogdlnego, nadzerka (w tym lekkie krwawienie) oczu, nosa, jamy ustnej/ust
albo narzadow piciowych (zesp6t Stevensa-Johnsona, zespot Lyella, rumien wielopostaciowy)
i nadwrazliwo$¢ na $wiatto.

. Inne ci¢zkie reakcje (czesto$¢ nieznana): zolte zabarwienie skory i oczu (cigzkie uszkodzenie
komorek watroby, zottaczka) lub gorgczka, wysypka oraz problemy dotyczace nerek
przejawiajace si¢ ich powickszeniem, czasem z bolem podczas oddawania moczu i bolem
w dolnej czg$ci plecow (cigzkie zapalenie nerek).

Inne dziatania niepozadane:

Czesto (dotycza od 1 do 10 na 100 os6b)

stan zapalny $cian naczyn krwiono$nych oraz zakrzepy (zakrzepowe zapalenie zyl) w miejscu
podania.

Niezbyt czesto (dotyczg od 1 do 10 na 1 000 os6b)

bol glowy; zawroty glowy; biegunka; nudnosci, wymioty; uczucie pelnosci w jamie brzusznej

1 wzdecia z oddawaniem wiatrow (wiatry); zaparcia; sucho$¢ w jamie ustnej; bol i dyskomfort

w obrebie brzucha; wysypka skorna, rumien, wykwity skorne; swedzenie skory; ostabienie,
wyczerpanie lub ogdlne zte samopoczucie; zaburzenia snu.

Rzadko (dotycza od 1 do 10 na 10 000 oséb)

zaburzenia lub catkowity brak odczuwania smaku; zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie;
pokrzywka; bole stawow; bole mie$ni; zmiany masy ciata; podwyzszona temperatura ciata; wysoka
goraczka; obrzek konczyn (obrzgk obwodowy); reakcje alergiczne; depresja; powigkszenie piersi u
mezezyzn.

Bardzo rzadko (dotycza mniej niz u 1 na 10 000 os6b)

zaburzenia orientacji.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
omamy, stan splatania (szczego6lnie u pacjentéw, u ktorych takie objawy wystapity juz wezesniej);
obnizone stezenie sodu we krwi; obnizone st¢zenie magnezu we krwi.

Dzialania niepozadane rozpoznawane za pomocg badan krwi wystepujace:

Niezbyt czesto (dotycza od 1 do 10 na 1 000 oséb)

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Rzadko (dotycza od 1 do 10 na 10 000 oséb)

zwigkszone stezenie bilirubiny; zwigkszone stezenie thuszczow we krwi; zwigzane z wysoka goraczka,
nagte zmniejszenie ilosci granulocytéw - biatych krwinek.

Bardzo rzadko (dotycza mniej niz 1 na 10 000 oséb)

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowacé czestsze krwawienia i siniaki; zmniejszenie
liczby biatych krwinek, co moze sprzyja¢ czestszym zakazeniom; wspoétistniejgce, nieprawidlowe
zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek, jak rdéwniez ptytek krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Pantoprazol SaneXcel
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i fiolce
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ szklang fiolke w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Wykazano, ze rekonstruowany roztwor pantoprazolu do wstrzykiwan 40 mg/fiolke z 10 mL 0,9%
roztworu sodu chlorku zachowuje stabilno$¢ przez 24 godziny w temperaturze 2°C - 8°C, 12 godzin
w temperaturze 30°C £+ 2°C i 12 godzin w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C.

Roztwoér pantoprazolu do wstrzykiwan 40 mg/fiolke z 100 mL (0,04 mg/mL) 0,9% sodu chlorku lub
5% dekstrozy lub roztworu Ringera z mleczanami wykazat trwato$¢ do 12 godzin w temperaturze
2°C - 8°C, 30°C =+ 2°C i nieprzekraczajacej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.

Nie stosowac¢ leku Pantoprazol SaneXcel, jesli widoczna jest zmiana jego wygladu (np. pojawito si¢
zmgetnienie lub wytracenie osadu).

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pantoprazol SaneXcel

- Substancja czynng leku jest pantoprazol. Kazda fiolka zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci
pantoprazolu sodowego poéttorawodnego).

- Substancje pomocnicze: disodu edetynian i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Pantoprazol SaneXcel i co zawiera opakowanie
Pantoprazol w postaci proszku do wstrzykiwan to bialy liofilizowany proszek, wolny od widocznych
$ladow zanieczyszczen.

Lek jest dostepny w bezbarwnej cylindrycznej fiolce ze szkta typu I, o pojemnosci 10 mL 1 srednicy
20 mm, z szarym korkiem z gumy bromobutylowej ze szczeling o $rednicy 20 mm oraz lakierowang
aluminiowg uszczelka typu flip-off o $rednicy 20 mm, w tekturowym pudetku.

1 fiolka
10 fiolek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:

J.J. Bishop Health a.s.

Rybna 682/14, Staré Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

e-mail: pharmacovigilance@jjbishop.eu

Importer:
QUALIMETRIX S.A.



579 Mesogeion Avenue
15343 Agia Paraskevi, Ateny
Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria: [Tantonpazon SaneXcel 40 mg npax 3a HHXEKLMOHEH Pa3TBOP
Republika Czeska: Pantoprazol SaneXcel

Wegry: Pantoprazol SaneXcel 40 mg por oldatos injekcidhoz

Polska: Pantoprazol SaneXcel

Rumunia: Pantoprazol SaneXcel 40 mg pulbere pentru solutie injectabila
Stowacja: Pantoprazol SaneXcel

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Gotowy do uzycia roztwor otrzymuje si¢ przez wstrzyknigcie 10 mL roztworu sodu chlorku 9 mg/mL
(0,9%) do wstrzykiwan do fiolki zawierajacej suchy proszek. Roztwor ten mozna podawac
bezposrednio lub po zmieszaniu ze 100 mL 0,9% roztworu sodu chlorku Iub 5% dekstrozy lub
roztworu Ringera z mleczanami. Do rozcienczania nalezy uzywac szklanych lub plastikowych
pojemnikow.

Leku Pantoprazol SaneXcel nie nalezy przygotowywac ani miesza¢ z rozpuszczalnikami innymi niz
wymienione.

Po rekonstytucji roztwor mozna stosowaé do 24 godzin w temperaturze 2°C - 8°C, 12 godzin w
temperaturze 30°C £ 2°C i 12 godzin w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.

Lek podaje sie dozylnie w ciggu 2-15 minut.
Zawartos$¢ fiolki przeznaczona jest do jednorazowego uzycia dozylnego. Lek, ktory pozostat w

pojemniku lub ktérego wyglad ulegt zmianie (np. pojawito si¢ zmetnienie lub wytrgcenie osadu)
nalezy usunac.



