Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Pantoprazol PHARMLINE, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Pantoprazol PHARMLINE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest Pantoprazol PHARMLINE i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pantoprazol PHARMLINE zawiera substancj¢ czynng pantoprazol. Lek Pantoprazol
PHARMLINE jest wybiorczym ,,inhibitorem pompy protonowej”, lekiem, ktéry zmniejsza ilos¢
kwasu solnego wytwarzanego w zotadku. Lek Pantoprazol PHARMLINE stosuje si¢ W leczeniu
chorodb zotadka i jelit wywotlanych przez kwas solny.

Lek ten wstrzykiwany jest dozylnie, i zostanie podany pacjentowi wytacznie wtedy, gdy lekarz uzna,
ze w danym momencie bardziej odpowiedni dla pacjenta jest pantoprazol w postaci wstrzyknie¢ niz
pantoprazol w postaci tabletek. Gdy lekarz uzna to za stosowne lek w postaci wsztrzyknie¢ zostanie
zastgpiony przez tabletki.

Lek Pantoprazol PHARMLINE stosuje si¢ u dorostych w leczeniu:
e Refluksowego zapalenia przetyku. Zapalenie przetyku (odcinek taczacy gardto z zotadkiem),
ktoéremu towarzyszy cofanie si¢ kwasu solnego z zotadka.
e  Wrzodéw zotadka i dwunastnicy.
e Zespotu Zollingera-Ellisona oraz innych choréb powodujacych nadmierna produkcje kwasu
w zotadku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pantoprazol PHARMLINE

Kiedy nie stosowa¢ leku Pantoprazol PHARMLINE

- jesli pacjent ma uczulenie na pantoprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Pantoprazol PHARMLINE nalezy oméwi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:
- Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli
u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek w przesztosci chorobe watroby. Lekarz bedzie czegsciej



kontrolowatl aktywno$¢ enzymow watrobowych, zwlaszcza jesli pacjent stosuje lek Pantoprazol
PHARMLINE w leczeniu dtugoterminowym. Jesli aktywnos¢ ta zwiekszy si¢, nalezy przerwaé
podawanie leku.

- Jesli pacjent otrzymuje inhibitory proteazy HIV, takie jak atazanawir (stosowany w leczeniu
zakazenia wirusem HIV) w tym samym czasie, co pantoprazol, powinien zwroci¢ sie do lekarza
0 szczegdtowa porade.

- Jesli pacjent otrzymuje inhibitor pompy protonowej, taki jak pantoprazol, zwlaszcza dhuzej niz
przez rok, gdyz moze nieznacznie zwigkszy¢ si¢ ryzyko ztamania kosci biodrowej, nadgarstka
i krggostupa.

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma osteoporoze lub jesli przyjmuje kortykosteroidy
(ktore moga zwigksza¢ ryzyko osteoporozy).

- W przypadku stosowania leku Pantoprazol PHARMLINE dtuzej niz przez trzy miesigce, mozliwe
jest zmniejszenia stgzenia magnezu we krwi. Mate stgzenie magnezu moze objawiac si¢
zmeczeniem, mimowolnymi skurczami mies$ni, dezorientacja, drgawkami, zawrotami glowy lub
przyspieszona czynno$cig serca. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi. Niskie st¢zenie magnezu moze rowniez prowadzi¢ do
zmnigjszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zdecydowac o regularnym
wykonywaniu badan krwi w celu kontroli stezenia magnezu.

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna po zastosowania leku podobnego do
leku Pantoprazol PHARMLINE, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu solnego w zotadku.

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na
dzialanie promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz
konieczne moze by¢ przerwanie stosowania leku Pantoprazol PHARMLINE. Nalezy rowniez
wspomnie¢ o wszelkich innych dziataniach niepozadanych, takich jak bol stawow.

- Jesli pacjent planuje specyficzne badanie krwi (Chromogranina A).

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, przed rozpoczeciem lub w trakcie przyjmowania

leku, w przypadku pojawienia si¢ nastgpujacych objawow, ktore moga by¢ oznaka innej,

powazniejszej choroby:

- niezamierzona utrata masy ciata

- wymioty, w szczegolno$ci nawracajace

- krwawe wymioty; ktére moga wygladac jak ciemne fusy po kawie

- pacjent zauwazy krew w stolcu; ktory moze by¢ czarny lub smolisty

- problemy z przelykaniem lub bol w trakcie przetykania

- blado$¢ i ostabienie (niedokrwisto$¢)

- bol w klatce piersiowe;j

- bol brzucha

- ciezkie i (lub) uporczywe biegunki, poniewaz stosowanie tego leku wigze sie z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka wystgpienia biegunki zakazne;j

Lekarz moze zdecydowaé o konieczno$ci wykonania badan w celu wykluczenia choroby
nowotworoworowej, gdyz pantoprazol tagodzi objawy raka i moze spowodowac opdznienie jego
rozpoznania. Jesli objawy utrzymuja si¢ mimo leczenia, nalezy rozwazy¢ wykonanie dalszych badan.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Pantoprazol PHARMLINE u dzieci i mtodziezy, gdyz nie zbadano jego
dziatania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Pantoprazol PHARMLINE a inne leki

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

Poniewaz lek Pantoprazol PHARMLINE moze wptywac¢ na skuteczno$é dziatania innych lekoéw
nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent przyjmuje:



- Leki, takie jak ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych) lub erlotynib (stosowany w pewnych typach nowotwordw), poniewaz lek
Pantoprazol PHARMLINE moze hamowa¢ prawidlowe dziatanie tych i innych lekow.

- Warfaryne i fenprokumon, ktére wplywaja na zageszczenie lub rozrzedzenie krwi. Moze by¢
konieczne wykonanie dalszych badan.

- Leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, takie jak atazanawir.

- Metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i chordb
nowotworowych) w przypadku stosowania metotreksatu lekarz moze czasowo przerwac
stosowanie leku Pantoprazol PHARMLINE, poniewaz pantoprazol moze zwigksza¢ stezenie
metotreksatu we krwi.

- Fluwoksaming (stosowang w leczeniu depresji i innych zaburzen psychicznych) — jesli pacjent
przyjmuje fluwoksaming lekarz moze zleci¢ zmniejszenie dawki.

- Ryfampicyne (stosowang w leczeniu zakazen).

- Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy. Zglaszano
przenikanie pantoprazolu do mleka kobiet.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany wtedy, jesli lekarz uzna, ze korzys¢ z jego stosowania jest wigksza, niz
ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub niemowlecia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Pantoprazol PHARMLINE nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwanie maszyn.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwaé maszyn, jezeli u pacjenta wystapig dziatania
niepozadane, takie jak zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia.

Lek Pantoprazol PHARMLINE zawiera s6d
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Pantoprazol PHARMLINE
Pielegniarka lub lekarz podaje dobowa dawke leku dozylnie we wstrzyknigciu trwajgcym 2-15 minut.
Zalecana dawka:

Dorosli
- W leczeniu choroby wrzodowej Zotgdka i dwunastnicy oraz refluksowego zapalenia przelyku.
Jedna fiolka (40 mg pantoprazolu) na dobe.

- W dtugotrwalym leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona i innych choréb, w ktérych wytwarzana jest
nadmierna ilosé¢ kwasu solnego w Zolgdku.
Dwie fiolki (80 mg pantoprazolu) na dobg.

Dawkowanie moze by¢ odpowiednio dostosowane przez lekarza, w zaleznos$ci od ilosci
produkowanego kwasu solnego w zotadku. Dawki dobowe wigksze niz 80 mg, nalezy podawac

w dwoch rownych dawkach. Lekarz prowadzacy moze okresowo zwigkszy¢ dawki pantoprazolu do
wigcej niz 160 mg na dobe. W celu szybkiej kontroli wydzielania kwasu solnego w zotadku, dawka
poczatkowa 160 mg powinna by¢ wystarczajaca do zmniejszenia wydzielania kwasu.



Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, powinien otrzymywac dobowa dawke dozylna
wynoszacg tylko 20 mg (pot fiolki).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ wykonywania tych wstrzyknig¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pantoprazol PHARMLINE
Lekarz lub pielggniarka doktadnie sprawdza dawkowanie, dlatego tez przedawkowanie leku jest mato
prawdopodobne. Nie sg znane objawy przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy
niezwlocznie poinformowac¢ lekarza lub skontaktowac sie z oddzialem ratunkowym w
najblizszym szpitalu.

- Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko: moga wystgpowac nie czesciej niz U 1 na 1000 oséb):
obrzek jezyka i (lub) gardta, trudnosci z przetykaniem, pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu
pokrzywa), trudnosci z oddychaniem, alergiczny obrzgk twarzy (obrzek Quinckego / obrzek
naczynioruchowy), cigzkie zawroty glowy z przyspieszonym biciem serca i obfitym poceniem sig.

- Ciezkie reakcje skorne (czesto$é nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): powstawanie pecherzy skornych i gwattowne pogorszenie ogdlnego stanu
zdrowia, nadzerki (z lekkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/ust albo narzadoéw pitciowych
lub nadwrazliwo$¢ skory/wysypka, szczegolnie na obszarach skory narazonych na dziatanie
promieni stonecznych. Moze rowniez wystapic¢ bol stawow lub objawy grypopodobne, goraczka,
obrzek gruczotéw (np. pod pachami), a wyniki badan krwi moga wykazywac¢ zmiany w zakresie
niektorych biatych krwinek lub enzymow watrobowych (zespdt Stevensa-Johnsona, zespot Lyella,
rumien wielopostaciowy, podostry skorny toczen rumieniowaty, wysypka polekowa z eozynofilia
i objawami ogo6lnoustrojowymi (DRESS i nadwrazliwo$¢ na §wiatto)).

- Inne ci¢zkie reakcje (czesto$é nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): zazétcenie skory lub biatkowek oczu (ciezkie uszkodzenie komorek watroby,
z6ltaczka) lub goraczka, wysypka oraz powigkszenie nerek czasami z bolesnym oddawaniem
moczu i bélem w dolnej czeéci plecow (cigzkie zapalenie nerek), ktore moze prowadzi¢ do
niewydolnos$ci nerek.

Inne dzialania niepozadane to:

- Czeste (moga wystepowac nie czesciej niz U 1 na 10 osob)
Zapalenie $ciany zylnej oraz powstawanie skrzepoéw (zakrzepowe zapalenie zyt) w miejscu
wstrzyknigcia leku, tagodne polipy zotadka.

- Niezbyt czeste (mogg wystepowac nie czesciej niz U 1 na 100 oséb)
Bol gtowy, zawroty glowy, biegunka, nudnosci, wymioty, uczucie petnosci i wzdecie (gazy);
zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, bol i dyskomfort w jamie brzusznej, wysypka skorna, rumien,
wykwity, swedzenie, uczucie ostabienia, wyczerpanie lub ogélne zte samopoczucie, zaburzenia
snu, ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub krggostupa.

- Rzadkie (moga wystepowac nie czgséciej niz U 1 na 1000 osob)
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,
powiekszenie piersi u mg¢zczyzn.

- Bardzo rzadkie (moga wystgpowaé nie czgséciej niz U 1 na 10 000 osob)
Dezorientacja.

- Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Omamy, splatanie (szczegdlnie u pacjentéw, u ktorych te objawy wystepowaly juz w przesztosci),
Uczucie mrowienia, ktucia, pieczenia lub dretwienia, wysypka skorna, ktorej moze towarzyszy¢
bol stawdw, zapalenie jelita grubego powodujace uporczywa wodnistg biegunke.

Dzialania niepozadane wykrywane w badaniach krwi:
- Niezbyt czeste (moga wystgpowac nie czgséciej niz U u 1 na 100 0sob)
zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

- Rzadkie (moga wystepowac nie czgsciej niz U 1 na 1000 osob)
zwigkszenie stezenia bilirubiny; zwigkszenie stezenie thuszczow we krwi; nagle zmniejszenie
liczby granulocytéw (biatych krwinek) we krwi, z wystapieniem duzej goraczki.

- Bardzo rzadkie (moga wystepowac nie cz¢séciej niz U 1 na 10 000 osob)
zmniejszenie liczby plytek krwi, co moze powodowac czestsze krwawienia i siniaki; zmniejszenie
liczby krwinek biatych, co moze prowadzi¢ do czgstszych zakazen; wspoétistniejace,
nieprawidlowe zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek, jak rowniez ptytek krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po skrocie
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Roztwér po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 12 godzin.

Roztwor po zrekonstutuowaniu, a nastgpnie rozcienczeniu w 100 ml roztworu chlorku sodu o stgzeniu
9 mg/ml (0,9%), nalezy zuzy¢ w ciggu 12 godzin.

Roztwor po zrekonstutuowaniu, a nastgpnie rozcienczeniu w 100 ml roztworu glukozy jednowodnej

0 stezeniu 55 mg/ml (5%), nalezy zuzy¢ w ciggu 6 godzin.


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

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor nie zostat zuzyty
natychmiast po przygotowaniu, odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
ponosi uzytkownik.

Nie nalezy stosowa¢ leku Pantoprazol PHARMLINEw razie zmiany jego wygladu (np. jezeli nastgpito
zmetnienie roztworu lub wytracenie osadu).

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pantoprazol PHARMLINE

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

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Pantoprazol PHARMLINE i co zawiera opakowanie

Lek Pantoprazol PHARMLINE to biaty lub prawie biaty proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan. Jest dostepny w fiolce z bezbarwnego szkta, zamknigtej aluminiowym uszczelnieniem
i gumowym korkiem, zawierajacej 40 mg pantoprazolu.

Lek Pantoprazol PHARMLINE dostepny jest w nastepujacych opakowaniach:

Opakowanie z 1 fiolka.
Opakowanie z 5 fiolkami.
Opakowanie z 10 fiolkami.
Opakowanie z 20 fiolkami.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Pharmline Company Sp. z 0. 0.

ul. Juliana Ursyna Niemcewicza 17/11
02-306 Warszawa

tel: +48 780 008 085

e-mail: office@pharmline.pl

Wytwérca

S.C. Rompharm Company S.R.L.
1A Eroilor street

075100 Otopeni, llIfov County
Rumunia

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

Portugalia: Pantoprazol Rompharm 40 mg po para solugdo injectavel
Butgaria: [TanTonpazon Pomdapm 40 mg mpax 3a WHXEKIHUOHEH Pa3TBOP
Rumunia: Pantoprazol Rompharm 40 mg pulbere pentru solutie injectabila
Polska: Pantoprazol PHARMLINE

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:office@pharmline.pl
mailto:office@pharmline.pl
mailto:office@pharmline.pl

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Gotowy do uzycia roztwor przygotowuje si¢, wstrzykujac 10 ml 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku
sodu do wstrzykiwan do fiolki zawierajacej proszek.

Po rekonstytucji produkt jest przejrzystym, zottawym roztworem. Roztwor ten mozna podawacé
bezposrednio lub po wymieszaniu z 100 ml 9 mg/ml (0,9%) fizjologicznego roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan lub 100 ml 55 mg/ml (5%) roztworu glukozy jednowodnej do wstrzykiwan. Do
rozcienczania nalezy uzywac pojemnikow szklanych lub plastikowych.

Produktu leczniczego Pantoprazol PHARMLINE 40 mg proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan nie nalezy przygotowywac ani mieszac z rozpuszczalnikami innymi niz podane.

Produkt leczniczy nalezy podawac dozylnie przez 2-15 minut.
Zawartos$¢ fiolki jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku dozylnego. Wszelkie

niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub produkt, ktérego wyglad ulegt zmianie (np. jesli
widoczne jest zmetnienie lub osad), nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



