oprava k sp. zn. sukls320606/2021
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Pantoprazol Kalceks 40 mg prasek pro injek¢ni roztok
pantoprazol

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Pantoprazol Kalceks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Pantoprazol Kalceks podan
Jak se ptipravek Pantoprazol Kalceks pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Pantoprazol Kalceks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Pantoprazol Kalceks a k ¢emu se pouziva

Tento pripravek obsahuje 1é¢ivou latku pantoprazol. Jde o selektivni ,,inhibitor protonové pumpy*,
1é¢ivy pripravek snizujici mnozstvi kyseliny produkované v zaludku. Pouziva se k 1écbé onemocnéni
zaludku a stfev souvisejicich s nadmérnym mnozstvim zalude¢ni kyseliny.

Tento pripravek je aplikovan do zily a bude Vam podan pouze v ptipadé, kdy 1ékai usoudi, ze injek¢ni
forma pantoprazolu je pro Vas v dany moment vhodnéjsi nez pantoprazol ve formé tablet. Injekce
budou nahrazeny tabletami hned, jakmile 1€kaf usoudi, Ze je to mozné.

Pantoprazol se pouZiva u dospélych k 1é¢bé:
refluxni ezofagitidy. Je to zanét jicnu spojeny se zpétnym tokem zalude¢ni kyseliny.

- zalude¢nich a dvanactnikovych viedu.

- Zollingerova-Ellisonova syndromu a dalSich stavli spojenych s vysokou produkci zalude¢ni
kyseliny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude p¥ipravek Pantoprazol Kalceks podan

Pantoprazol Kalceks Vam nesmi byt podan:

- jestlize jste alergicky(4) na pantoprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste alergicky(a) na ptipravky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Pantoprazol Kalceks se porad'te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater. Informujte Iékate, pokud jste nékdy v minulosti mél(a)
problémy s jatry. Lékat Vam bude Castéji kontrolovat hladinu jaternich enzymi. V ptipadé
zvySeni hladiny jaternich enzymt se ma 1é¢ba ukoncit.

- jestliZze uzivate inhibitory HIV proteaz jako je atazanavir (k 1é¢bé infekce HIV).

- jestlize mate osteopordzu (snizena hustota kosti) nebo uzivate kortikosteroidy (které mohou
zvySovat riziko vzniku osteoporozy). Pouzivani inhibitoru protonové pumpy jako je Pantoprazol



Kalceks, zejména po dobu delsi nez jeden rok, mize mirné zvysit riziko zlomeniny v oblasti
ky¢elniho kloubu, dolniho konce ptedlokti nebo patefe (obratld).

- jestlize se u Vas n¢kdy objevila kozni reakce po 1é¢be pripravkem, ktery je podobny ptipravku
Pantoprazol Kalceks a snizuje mnozstvi Zaludecni kyseliny.

- jestlize mate jit na specidlni vySetfeni krve (chromatogranin A).

Thned informujte svého lékare, jestlize pfed pouzivanim tohoto piipravku nebo po 1é¢bé timto

ptipravkem zaznamenate kterykoli z ndsledujicich ptiznaki, nebot’ se mize jednat o projev jiného,

- neumyslny ubytek télesné hmotnosti;

- zvraceni, zejména opakovang;

- zvraceni krve; mlze se projevit jako tmava kavova sedlina ve zvratcich;

- krev ve stolici, ktera mize mit cerny nebo dehtovity vzhled;

- obtize pfi polykani nebo bolest pfi polykani;

- vypadate bledy(4) a citite se slaby(4) (anémie);

- bolest na hrudi;

- bolest bficha;

- silny a/nebo neustupujici prijem, protoze tento pfipravek je spojovan s mirnym zvysenim
vyskytu infekéniho prajmu.

Lékar mize rozhodnout, Ze potiebujete podstoupit néktera vysSetieni k vylouceni zhoubného
onemocnéni, protoze pantoprazol mimo jiné potlacuje ptiznaky rakoviny a mohl by tim zpozdit
stanoveni diagnozy. Pokud Vase ptiznaky navzdory 1é¢b¢ pretrvavaji, budou zvazena dalsi vySeteni.

Pokud budete mit na kiizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprsktim, sdélte to co
nejdrive svému lékari, protoze Vasi [éCbu pantoprazolem bude mozna nutné ukoncit. Neopomeiite
uvést i pripadné dalsi nezadouci ucinky, jako je bolest kloubt.

Jestlize uzivate pantoprazol déle nez 3 mésice, mize dojit k poklesu hladiny hot¢iku v krvi. Nizké
hladiny hoi¢iku se mohou projevovat inavou, zaskuby svalll neovladatelnymi vili, dezorientaci,
kie¢emi, zavrati nebo zrychlenym srde¢nim tepem. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto
ptiznaki, neprodlené informujte svého 1ékare. Nizka hladina hoi¢iku mtze také vést k poklesu hladiny
drasliku nebo vapniku v krvi. Lékai mtize rozhodnout o provadéni pravidelnych krevnich testt ke
sledovani hladiny hot¢iku.

Déti a dospivajici
Tento pripravek neni uréen pro déti a dospivajici do 18 let, protoze dosud nebyla stanovena jeho

bezpecnost a ucinnost.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pantoprazol Kalceks
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1€kate zejména tehdy, pokud uzivate:

. 1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1é€bé plisnovych infekci (jako jsou ketokonazol, itrakonazol
a posakonazol);

. erlotinib (pouzivany u nékterych typl rakoviny);

. warfarin a fenprokumon (pouzivané ke sniZeni krevni srazlivosti);

. 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é€bé infekce HIV (jako je atazanavir);

. methotrexat (pouzivany k 1é¢b¢ revmatoidni artritidy, psoriazy a rakoviny);

. fluvoxamin (pouzivany k 1écbé depresi a jinych psychiatrickych onemocnéni);

. rifampicin (pouzivany k 1écbé infekci);

. ttezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) (pouzivanou k 16¢b€ mirnych depresi).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem nebo lékarnikem dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan.
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Dostate¢né tidaje o pouziti pantoprazolu u t¢hotnych Zen nejsou k dispozici. Bylo zjisténo, Ze se
pantoprazol vylucuje do lidského matefského mléka.

Tento pripravek Vam muze byt podan pouze v pfipadg, ze 1€kai rozhodne, Ze piinos pro Vas prevazi
potencialni riziko pro Vase nenarozené dité€ ¢i pro kojeného novorozence/dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Jestlize zaznamendate nezddouci ucinky jako zévrat’ nebo porucha vidéni, nesmite fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pantoprazol Kalceks obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahviccee, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Pantoprazol Kalceks pouZziva

Tento pripravek Vam bude aplikovat zdravotni sestra nebo 1ékart jako injekci do Zily po dobu
2-15 minut.

Dospéli
Zaludecni viedy, dvandactnikové viredy a refluxni ezofagitida
40 mg pantoprazolu denng¢.

Dlouhodoba lécba Zollingerova-Ellisonova syndromu a dalsich stavii spojenych s vysokou produkci
Zaludecni kyseliny
80 mg pantoprazolu denné¢.

Lékai Vam muiZe nasledn€ upravit davkovani v zavislosti na mnozstvi kyseliny produkované

v zaludku. Pokud Vam byla predepsana davka vyssi nez 80 mg denné, injekce budou podavany ve
dvou stejnych davkach. Lékat Vam mize docasné predepsat davku vyssi nez 160 mg denné. Pokud
musi byt hladina Zalude¢ni kyseliny upravena rychle, po¢ate¢ni davka 160 mg by méla byt dostate¢na
k Gsp€snému snizeni mnozstvi zaludecni kyseliny.

Pacienti s poruchou funkce jater

Jestlize trpite t€Zkou poruchou funkce jater, denni davka ma byt pouze 20 mg.
Déti a dospivajici

Tento pripravek neni uréen pro déti a dospivajici ve véku do 18 let.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Pantoprazol Kalceks, neZ mélo

Protoze je tento piipravek podavan lékafem nebo zdravotni sestrou, je nepravdépodobné, Ze dostanete
nespravnou davku. Nejsou znamy zadné priznaky preddvkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned informujte svého lékaie nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas vyskytne kterykoli
z nasledujicich nezadoucich ucinki:



. Zavainé alergické reakce (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt): otok jazyka a/nebo hrdla,
obtize pii polykani, kopiivka (vyrazka), potize s dychanim, alergicky otok obliceje
(angioedém), silna zavrat’ s velmi rychlym srde¢nim tepem a silnym pocenim.

. Zavazné kozni stavy (Cetnost neni znama): miuiZzete si vS§imnout jednoho nebo vice
z nasledujicich ptiznakl — puchyte na kizi a rychlé zhorSeni celkového zdravotniho stavu,
viidky (v€etné mirného krvaceni) v oblasti o¢i, nosu, ust/rtl ¢i genitalii, nebo kozni
citlivost/vyrazka, zejména v oblastech kiize vystavenych svétlu/slunci. Miizete mit také bolest
kloubi a ptiznaky podobné chiipce, horecku, oteklé zlazy (napt. v podpazi) a krevni testy
mohou ukazat zmény urcitého typu bilych krvinek nebo jaternich enzymu (Stevensitiv-
Johnsontiv syndrom, Lyelliiv syndrom, erythema multiforme, subakutni kozni lupus
erythematodes, 1€ékova reakce s eosinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) a citlivost na
svétlo).

. DalSi zavazné stavy (Cetnost neni znama): zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (tézké
poskozeni jaternich bunék, zloutenka) nebo horecka, vyrazka a zvétseni ledvin, nékdy
s bolestivym mocenim, a bolest ve spodni ¢asti zad (tézky zanét ledvin, nékdy vedouci k selhani
ledvin).

DalSi nezadouci u¢inky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

. nezhoubné polypy zaludku

. zanét zilni stény a sraZeni krve v misté podani piipravku (tromboflebitida)

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttl)

. poruchy spanku

. bolest hlavy, zavrat

. prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, nadymani a plynatost (vétry), zacpa, sucho v ustech, bolest
bticha a nepfijemny pocit v bfise

. kozni vyrazka, exantém, kozni vysev, svédéni

. zlomeniny v oblasti kycelniho kloubu, dolniho konce predlokti nebo patefe (obratll)

. pocit slabosti, vy¢erpani nebo celkove $patného zdravotniho stavu

Vzdacneé (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)

. alergické reakce

. zmeny télesné hmotnosti

. deprese

. poruchy chuti nebo kompletni ztrata chuti

. poruchy vidéni jako naptiklad rozmazané vidéni

. bolest kloubti, bolest sval

. zvétSeni prstt u muzd

. zvySeni télesné teploty, otok koncetin (periferni edém)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt)
. dezorientace

Neni zndamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

. halucinace (zrakové, sluchové ¢i hmatové vjemy, které nemaji realny zaklad), zmatenost
(zejména u pacientd, u nichz se tyto ptiznaky vyskytly jiz v minulosti)

. pocit brnéni, pichani, nebo necitlivost, vyrazka, pfipadné provazena bolesti kloubti

. zanét tlustého stieva, ktery vyvolava pretrvavajici vodnaty prijem

Nezadouci ucinky zjisténé krevnimi testy
Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)
. zvySena hladina jaternich enzymu



Vzdcné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

. zvySena hladina bilirubinu

. zvySena hladina tukd v krvi

. prudky pokles urcitého typu bilych krvinek (granulocytti) v krvi, spojeny s vysokou horeckou

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)

. sniZeni poctu krevnich desticek, coz miize vyvolat krvaceni nebo tvorbu modtin
. snizeni poctu bilych krvinek, coz mtze vést k ¢astéjsim infekcim
. soubézny abnormalni pokles poc¢tu ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)
. snizena hladina sodiku, hot¢iku, vapniku nebo drasliku v krvi (viz bod 2)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Pantoprazol Kalceks uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a injek¢ni lahviéce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1€Civy ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci nebo rekonstituci a nafedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita pfed pouzitim po rekonstituci nebo rekonstituci a nafedéni

0,9% injek¢énim roztokem chloridu sodného (9 mg/ml) byla prokazana po dobu 24 hodin pii teploté
2 az 8 °C a pii teploté 25 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita pred pouzitim pfi rekonstituci 0,9% injekénim roztokem chloridu
sodného (9 mg/ml) a natedéni 5% injekénim roztokem glukdzy (50 mg/ml) byla prok4dzana po dobu
24 hodin pii teploté 2 az 8 °C a po dobu 12 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripraveny roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzite,
doba a podminky uchovavani pted pouzitim jsou v zodpovédnosti uzivatele a normalné doba nema byt
delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobéhly za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pantoprazol Kalceks obsahuje
- Lécivou latkou je pantoprazol.



Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 40 mg pantoprazolu (ve formé seskvihydratu sodné soli).
- Dal$imi sloZkami jsou natrium-citrat, mannitol (E 421), hydroxid sodny (k uprave pH).

Jak Pantoprazol Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni
Bily nebo témét bily homogenni porézni kolac lyofilizatu.

Prések je plnén v injekénich lahvickach z €irého bezbarvého skla tfidy I o objemu 10 ml. Injekéni
lahvicky jsou uzavieny brombutylovou pryzovou zatkou zapeceténou hlinikovym/polypropylenovym
odtrhovacim vickem.

Injekeni lahvicky jsou baleny v krabickach.

Velikosti baleni: 1, 5, 10 nebo 50 injek¢nich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS

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

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:
Dénsko Pantoprazol Kalceks
Belgie 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 Injektionsldsung

Bulharsko [NanTompazon Kanmeke 40 mg mpax 3a WHKEKIIMOHEH Pa3TBOP

Ceska republika, Norsko Pantoprazol Kalceks

Chorvatsko Pantoprazol Kalceks 40 mg prasak za otopinu za injekciju

Finsko Pantoprazole Kalceks 40 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Francie PANTOPRAZOLE KALCEKS 40 mg, poudre pour solution injectable
Irsko Pantoprazole 40 mg powder for solution for injection

Italie Pantoprazolo Kalceks

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

Neémecko, Rakousko Pantoprazol Kalceks 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Nizozemsko Pantoprazol Kalceks 40 mg poeder voor oplossing voor injectie
Polsko, Portugalsko, Svédsko Pantoprazole Kalceks

Rumunsko Pantoprazol Kalceks 40 mg pulbere pentru solutie injectabila
Slovenska republika Pantoprazol Kalceks 40 mg praSok na injekény roztok

Slovinsko Pantoprazol Kalceks 40 mg prasek za raztopino za injiciranje
Spanélsko Pantoprazol Kalceks 40 mg polvo para solucion inyectable EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 6. 2023

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Inkompatibility
Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou

uvedeny nize.

Pokyny k pouziti a likvidaci



Pouze k jednorazovému pouziti.

Roztok se k podani pfipravi vstiiknutim 10 ml 0,9% injekéniho roztoku chloridu sodného (9 mg/ml)
do injekéni lahvicky obsahujici prasek. Pripraveny roztok mtze byt podan pfimo nebo po smiseni se
100 ml 0,9% injekéniho roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) nebo 5% injekéniho roztoku glukozy
(50 mg/ml).

Ptipraveny roztok musi byt pfed poddnim vizualné zkontrolovan. Vzhled ptipravku po rekonstituci je
¢iry nazloutly roztok. Je mozné pouzit pouze ¢iry roztok bez Castic.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



