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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Pantoprazol Noridem 40 mg prasek pro injekéni roztok
pantoprazol

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

PIné oznaceni Vaseho 1é¢ivého piipravku je nasledujici:
- Pantoprazol Noridem 40 mg praSek pro injekéni roztok

Ve zbytku této pribalové informace bude nazyvan Pantoprazol Noridem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Pantoprazol Noridem a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pantoprazol Noridem pouzivat
Jak se Pantoprazol Noridem pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Pantoprazol Noridem uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

ok~ wdE

1. Co je Pantoprazol Noridem a k ¢emu se pouZiva

Pantoprazol Noridem obsahuje 1é¢ivou latku pantoprazol (ve formé seskvihydratu sodné soli
pantoprazolu).

Pantoprazol Noridem je tzv. selektivni inhibitor protonové pumpy, lék sniZujici mnozZstvi kyseliny
produkované v Zaludku. PouZiva se k 1é¢bé onemocnéni souvisejicich s kyselym obsahem Zaludku a
strev.

Tento pripravek se podava injekéné do zily a bude Vam podan pouze v piipade, kdy dle nazoru 1ékare
je injek¢ni podani pantoprazolu pro Vas momentéalné vhodnéjsi nez uzivani tablet pantoprazolu.
Injekce budou nahrazeny tabletami hned, jakmile 1ékat posoudi, Ze to V&S stav dovoluje.

Pantoprazol Noridem se pouZiva u dospélych k 1é¢bé:

. Refluxni ezofagitidy. Zanét jicnu doprovazeny regurgitaci zaludecni kyseliny (navrat zalude¢ni
kyseliny do jicnu).

e Zaludeénich a dvanactnikovych viedd.

o Zollingerova-Ellisonova syndromu a dalSich stavti vyznacujicich se nadmérnou produkci
zalude¢ni kyseliny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pantoprazol Noridem pouZivat

NepouZivejte pripravek Pantoprazol Noridem

- JestliZe jste alergicky(&) na pantoprazol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- JestliZe jste alergicky(4) na ptipravky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy.

Upozornéni a opatieni
Pi‘ed pouzitim pFipravku Pantoprazol Noridem se porad’te se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou



- Jestlize mate zavazné onemocnéni jater. Informujte 1ékate, pokud jste nékdy v minulosti mél(a)
problémy s jatry. Lékar u Vas bude Castéji kontrolovat jaterni enzymy. V piipadé zvysenych
hodnot jaternich enzymti se ma 1é¢ba ukoncit.

- Jestlize uzivate inhibitory HIV proteaz, jako je atazanavir (k 1écbé infekce HIV) soucasné
S pantoprazolem, pozadejte 1ékate o konkrétni radu.

- Podavani inhibitoru protonové pumpy, jako je pantoprazol, zejména po dobu delSi nez jeden
rok, mize mirn€ zvysit riziko zlomenin v oblasti kycelniho kloubu, dolniho konce ptedlokti
nebo patete.

- Sdélte svému lékari, pokud trpite osteopordzou (snizenou hustotou kosti) nebo pokud Vam bylo
sd¢leno, Ze jste ohroZen(a) osteopordzou (napt. pokud uzivate steroidy).

- JestliZe je Vam piipravek Pantoprazol Noridem podavan déle nez tfi mésice, je mozné, ze dojde
k poklesu hladiny hot¢iku ve Vasi krvi. Nizka hladina hot¢iku v krvi se mlize projevovat jako
unava, mimovolni svalové stahy, dezorientace, kiecCe, zavrat’, zvySena tepova frekvence. Pokud
se u Vas objevi kterykoli z téchto ptiznaku, sdélte to neprodlené svému lékati. Nizké hladiny
hot¢iku mohou vést také ke snizeni hladin drasliku nebo vapniku v krvi. Lékat mtze
rozhodnout o provadéni pravidelnych krevnich test ke sledovani hladiny hot¢iku.

- Jestlize jste nékdy mél(a) kozni reakci po 1é€bé ptipravkem podobnym pfipravku Pantoprazol
Noridem, ktery snizuje zalude¢ni kyselost.

- Pokud se u Vas vyskytne kozni vyrazka, zejména na mistech vystavenych slunecnimu zateni,
sdélte to co nejdiive svému lékati, protoze bude mozna nutné ukoncit Vasi 1é€bu piipravkem
Pantoprazol Noridem. Nezapomerite uvést i ptipadné dalsi nezadouci Gc¢inky, jako je bolest
kloubt.

- Jestlize mate jit na specialni vysetfeni krve (chromogranin A).

Ihned informujte svého lékafre, jestlize pted podanim nebo po podani tohoto 1é¢ivého ptipravku

onemocnéni:

- nezamérny ubytek télesné hmotnosti;

- zvraceni, zejména opakovang;

- zvraceni krve; miize to vypadat jako cerna kavova sedlina ve zvratcich;

- krev ve stolici; stolice mize mit cerny nebo dehtovity vzhled;

- obtize pii polykani nebo bolest pii polykani;

- vypadate bled¢ a citite se slabé (anémie);

- bolest na hrudi;

- bolest biicha;

- silny a/nebo neustupujici prijem, protoze tento piipravek byl spojovan s mirnym zvysenim
vyskytu infekéniho prijmu.

Lékar muze rozhodnout, Ze potfebujete podstoupit néktera vysetieni k vylouc¢eni zhoubného
nadorového onemocnéni, protoze pantoprazol mimo jiné potlacuje pfiznaky rakoviny a mohl by tim
oddalit stanoveni jeji diagnozy. Jestlize pfiznaky Vaseho onemocnéni navzdory 1é¢bé pretrvavaji,
budou zvazena dalsi vySetieni.

Déti a dospivajici
Ptipravek Pantoprazol Noridem se nedoporucuje pouzivat u déti, protoze nebyla prokazana jeho
ucinnost u déti mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Pantoprazol Noridem

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uZivat, véetné piipravka dostupnych bez 1ékaiského piedpisu.

Je to proto, Ze Pantoprazol Noridem muze ovlivnit G¢inek jinych 1éka, proto informujte 1ékaie, pokud

uzivate:

- Léky jako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivané k 1écbé plisnovych infekei) nebo
erlotinib (pouzivany u nékterych typi rakoviny), protoze ptipravek Pantoprazol Noridem muize
narusit spravny ucinek téchto i jinych 1éka.

- Warfarin a fenprokumon, které ovliviuji krevni srazlivost. Mohou byt nutna dalsi vysetieni.

- Léky k 1é¢be infekce HIV, jako je atazanavir.



- Methotrexat (pouzivany k 1é¢bé revmatoidni artritidy, psoridzy a rakoviny) — jestliZze uZivate
methotrexat, 1ékaf mize docasné prerusit 1é¢bu piipravkem Pantoprazol Noridem, protoze
pantoprazol mize zvysit hladinu methotrexatu v krvi.

- Fluvoxamin (pouzivany k 1é¢b¢& deprese a dalSich psychiatrickych onemocnéni) — jestlize
uzivate fluvoxamin, 1lékai mize snizit davku.

- Rifampicin (pouZivany k 1é¢b¢ infekci).

- Trezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (pouZivand k 1é¢bé mirné deprese).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Dostatecné idaje o pouziti pantoprazolu u t¢hotnych zen nejsou k dispozici. Bylo zjisténo, Ze
pantoprazol je vylu¢ovan do lidského matetského mléka.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tento pripravek mlizete pouzit pouze v ptipad¢, ze 1ékar rozhodne o tom, ze piinos 1é¢by pro Vas
prevazi rizika pro VasSe nenarozené dit¢/kojené dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pantoprazol Noridem nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Jestlize zaznamenate nezadouci ucinky, jako je zavrat nebo porucha vidéni, nefid’te ani neobsluhujte
stroje.

Pantoprazol Noridem obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahviccee, to
znamend, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Pantoprazol Noridem pouZziva
Zdravotni sestra nebo 1ékaif Vam poda denni davku jako injekei do zily po dobu 2-15 minut.
Doporucena davka pripravku je:

Dospéli

- Zaludecni a dvandctnikové viedy a refluxni ezofagitida:

Jedna injekéni lahvicka (40 mg pantoprazolu) denné.

- Dlouhodoba lécba Zollingerova—Ellisonova syndromu a dalsich stavii s nadmérnou produkcit
Zaludecni kyseliny:

Dvé injekéni lahvicky (80 mg pantoprazolu) denné.

Lékar Vam pozdé&ji mize upravit davku podle produkovaného mnozstvi zalude¢ni kyseliny. Pokud
Vam byla pfedepsana davka vyssi nez dvé injekéni lahvicky (80 mg) denné, injekce budou podavany
ve dvou stejnych davkach. Lékat Vam muze predepsat doCasné davku vyssi nez Ctyfi injekeni lahvicky
(160 mg) denn€. Pokud u Vas hladina zalude¢ni kyseliny musi byt upravena rychle, méla by stacit
pocatecni davka 160 mg (Ctyti injekéni lahvicky) k dostateénému snizeni mnozstvi kyseliny v zaludku.

Pacienti s poruchou funkce jater
Jestlize mate tézkou poruchu funkce jater, denni davka ptipravku ma ¢init pouze 20 mg (polovina

injekéni lahvicky).

PouZiti u déti a dospivajicich
Tyto injekce nejsou doporuceny pro déti a dospivajici ve véku do 18 let.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFripravku Pantoprazol Noridem, nez jste mél(a)



Davky piipravku peclivé kontroluje zdravotni sestra nebo 1ékat, takze predavkovani je velmi
nepravdépodobné. Nejsou znamy zadné piiznaky piredavkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki, ihned informujte svého

lékai‘e nebo jdéte do nejbliZ§i nemocnice:

- Zavainé alergické reakce (€etnost vzacna: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob): otok jazyka
a/nebo hrdla, obtize pfi polykani, koptivka (vyrazka), potize s dychanim, alergicky otok obliceje
(Quinckeho edém/angioedém), silna zavrat’ s velmi rychlym srdecnim tepem a silnym pocenim.

- Zavaziné kozni stavy (Cetnost neni znama: Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit): mizete
zaznamenat jeden nebo vice z nasledujicich stavii - puchyfe na kuzi a rychlé zhorSeni celkového
zdravotniho stavu, odérky (v€etné mirného krvaceni) v oblasti o¢i, nosu, ust/rti ¢i genitalii nebo
citlivost ktize/vyrazka, zejména v oblastech kuize vystavenych sluneénimu zafeni. Mtizete
zaznamenat také bolest kloubti nebo piiznaky podobné chtipce, horecku, zduiené zlazy (napft.

v podpazi) a krevni testy mohou prokazat zmény hodnot nékterych bilych krvinek nebo
jaternich enzymu (Stevenstiv—Johnsontv syndrom, Lyelltv syndrom (toxicka epidermalni
nekrolyza), erythema multiforme, subakutni kozni lupus erythematodes, l1ékova reakce s
eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), fotosenzitivita).

- Dalsi zavazné stavy (€etnost neni znama: Cetnost nelze z dostupnych udaju uréit): zezloutnuti
ktize ¢i o¢niho bélma (tézké poskozeni jaternich buné€k, Zloutenka) ¢i horecka, vyrazka a
zvétSeni ledvin, nékdy s bolestivym mocenim a s bolestmi ve spodni ¢asti zad (t€zky zanét
ledvin), které mohou vést k selhani ledvin.

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

- Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob): Zanét Zilni stény a sraZeni krve v misté aplikace
ptipravku (tromboflebitida); nezhoubné polypy zaludku.

- Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob): Bolest hlavy; zavrat’; prijem; pocit na
zvraceni, zvraceni; nadymani a plynatost (vétry); zacpa; sucho v ustech; bolest bficha a
nepiijemné pocity v bfise; kozni vyrdzka, exantém (typ kozni vyrdzky) a kozni vysev; svédéni;
pocit slabosti, vy¢erpani nebo celkovy pocit nemoci; poruchy spanku; zlomenina v oblasti
kycelniho kloubu, dolniho konce piedlokti nebo patere.

- Vzécné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob): Zkresleni nebo uplna ztrata chutového vjemu;
poruchy vidéni, jako napf. rozmazané vidéni; kopfivka; bolest kloubti; bolest svalli; zmény
télesné hmotnosti; zvySena télesna teplota; vysoka horecka; otoky koncetin (periferni edém);
alergické reakce; deprese; zvétSeni prsit u muZza.

- Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob): Dezorientace.

- Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit): Halucinace, zmatenost (zejména u
pacienttl, u nichz se tyto ptiznaky vyskytly jiz v minulosti); pocit brnéni, pichani, mravencent,
pocit paleni nebo znecitlivéni, vyrazka, ptipadné s bolesti kloubti; zanét tlustého stteva, ktery
vyvolava pretrvavajici vodnaty prujem.

Nezadouci ucinky zjisténé krevnimi testy

- Méné ¢asté (mohou postihnout aZz 1 ze 100 osob)
Zvysena hladina jaternich enzymd.

- Vzécné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
Zvysena hladina bilirubinu; zvy$end hladina tukt v krvi; prudky pokles poc¢tu uréitého typu
kolujicich bilych krvinek (granulocytit) v krvi spojeny s vysokou horeckou.

- Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)



SniZeni poctu krevnich desticek, coz u Vas miize vyvolat ¢astéjsi krvaceni nebo tvorbu modfin;
snizeni poctu bilych krvinek, coz mtze vést k Castéjsim infekcim; soucasny abnormalni pokles
poctu Cervenych a bilych krvinek a krevnich desticek.

- Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
Pokles hladiny sodiku, hoif¢iku, vapniku nebo drasliku v krvi (viz bod 2).

Hlaseni neZadoucich wicinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich u¢inku, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Pantoprazol Noridem uchovéavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Rekonstituovany roztok pouzijte do 12 hodin. Nafedény roztok po rekonstituci pouZijte do 12 hodin.

Poznamka: doby uchovavéani rekonstituovaného roztoku a nafedéného roztoku po rekonstituci se
nescitaji.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
nema byt doba delSi nez 12 hodin pfi teploté do 25 °C

NepouZivejte piipravek Pantoprazol Noridem, pokud jsou patrné jakékoli zmény vzhledu (napt. pokud
je pozorovan zékal nebo sraZenina).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pantoprazol Noridem obsahuje
Lécivou latkou je pantoprazol. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 40 mg pantoprazolu (ve formé
seskvihydratu sodné soli pantoprazolu).
Dal3imi sloZkami jsou: mannitol, dihydrat natrium-citratu, hydroxid sodny (k tpravé pH).

Jak Pantoprazol Noridem vypada a co obsahuje toto baleni
Pantoprazol Noridem je bily nebo témér bily prasek pro injekéni roztok. Dodava se v 10ml injekéni

lahvi¢ce z bezbarvého skla uzaviené hlinikovym/plastovym odtrhovacim vickem a pryZovou zatkou.

Ptipravek Pantoprazol Noridem je dostupny v nasledujicich velikostech baleni:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Baleni obsahujici 1 injekéni lahvicku.
Baleni obsahujici 5 injekénich lahvicek.
Baleni obsahujici 10 injekénich lahvicek.
Baleni obsahujici 20 injekénich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,

Kypr

Vyrobce

Demo S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens — Lamia, 14568 Kryoneri, Attikis,

Recko

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Ceska republika
Dansko
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Norsko

Polsko
Portugalsko
Rakousko
Rumunsko
Slovenska republika
Spanélsko
Svédsko

Pantoprazol Noridem
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Pantoprazole Noridem 40 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
Pantoprazol Noridem 40 mg poudre pour solution injectable

Pantoprazole Noridem 40mg Powder for Solution for Injection
Pantoprazolo Noridem

Pantoprazole Noridem 40 mg Kovig yia evEGIO S1dALUL

Pantoprazol Noridem 40 mg por oldatos injekcidhoz

Pantoprazol Noridem 40mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
Pantoprazol Noridem 40 mg poeder voor oplossing voor injectie
Pantoprazole Noridem

Pantoprazol Noridem

Pantoprazol Noridem

Pantoprazol Noridem 40mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
Pantoprazol Noridem 40 mg pulbere pentru solutie injectabila
Pantoprazol Noridem 40 mg prasok na injek¢ny roztok

Pantoprazol Noridem 40 mg polvo para solucion inyectable EFG
Pantoprazole Noridem

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 4. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky.

Roztok ptipraveny k pouZiti se pfipravi vstiiknutim 10 ml injekéniho roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%) do injekéni lahvicky s praskem. Rekonstituovany roztok ma byt Ciry, bezbarvy.
Tento roztok muze byt podan pfimo nebo po smichani se 100 ml injekéniho roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo injekéniho roztoku glukdzy 50 mg/ml (5%). K fedéni maji byt
pouzity sklenéné nebo plastové nadoby.




Po rekonstituci, nebo rekonstituci a nafedéni, byla chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted
pouzitim prokézéana na dobu 12 hodin pti teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a
normdlné nema byt doba delsi nez 12 hodin pii teploté do 25 °C.

Pantoprazol Noridem nema byt pfipravovan nebo misen s jinymi rozpoustédly, nez jsou uvedena.
Pripravek ma byt podavan intraven6zné po dobu 2—15 minut.

Obsah injek¢ni lahvicky je ur€en pouze k jednorazovému intravendznimu podani. VSechen
nespotiebovany zbytek ptipravku v nadobé nebo ptipravek, jehoz vzhled se zménil (napt. pokud je
pozorovan zakal nebo srazenina), je tieba zlikvidovat.
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