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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Pantoprazol SaneXcel 40 mg prasek pro injek¢ni roztok
pantoprazol

Priectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Pantoprazol SaneXcel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Pantoprazol SaneXcel pouZivat
Jak se Pantoprazol SaneXcel pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Pantoprazol SaneXcel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

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

Pantoprazol SaneXcel je tzv. selektivni inhibitor protonové pumpy, 1€k snizujici mnozstvi kyseliny
produkované v Zaludku. Pouziva se k 1é¢b¢é onemocnéni souvisejicich s kyselosti zaludku a sttev.
Tento pripravek je aplikovan nitroziln€¢ a bude Vam podan pouze v ptipade, kdy dle ndzoru 1ékare
jsou injekce pantoprazolu pro Vas momentaln€ vhodnéjsi nez uzivani tablet pantoprazolu. Injekce
budou nahrazeny tabletami hned, jakmile 1ékaf posoudi, Ze Vas stav to dovoluje.

Pantoprazol SaneXcel se pouziva k 1écbé
e Refluxni ezofagitidy. Zanét jicnu doprovazeny regurgitaci zalude¢ni kyseliny (navrat
zaludec¢ni kyseliny do jicnu).
e Zaludeénich a dvanactnikovych viedd.
e Zollingerova-Ellisonova syndromu a dal$ich stavii vyznacujicich se nadmérnou produkci
zaludec¢ni kyseliny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Pantoprazol SaneXcel pouZivat

Nepouzivejte Pantoprazol SaneXcel

- jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na pantoprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Pantoprazol SaneXcel (uvedenou v bod¢ 6).

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

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Pantoprazol SaneXcel se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou:
e jestlize mate zdvazné onemocnéni jater. Informujte 1ékate, pokud jste ne¢kdy v minulosti
m¢l(a) problémy s jatry. Lékat Vam bude Castéji kontrolovat jaterni enzymy. V piipadé
zvySenych hodnot jaternich enzymt se musi 1é¢ba ukoncit.



e jestlize uzivate pripravek obsahujici atazanavir (k 1é¢bé infekce HIV) soucasné
s pantoprazolem, pozadejte 1ékafe o konkrétni radu.

Ihned informujte svého 1ékaie, jestlize zaznamenate kterykoli z nasledujicich ptiznaki:
e neumyslny ubytek télesné hmotnosti,
e opakované zvraceni
e obtize pfi polykani
e zvraceni krve
e vypadate bledy(4) a citite se slaby(a) (anémie)
e zaznamenate krev ve stolici
¢ silny a/nebo neustupujici prijem, protoze ptipravek Pantoprazol SaneXcel byl spojovan
s mirnym zvySenim vyskytu infek¢niho prijmu.

Lékar miize rozhodnout, Ze potfebujete podstoupit ne¢ktera vysetreni k vylouceni zhoubného
onemocnéni, protoze pantoprazol mimo jiné potlacuje ptiznaky rakoviny, a mohl by tim oddalit jeji
diagnézu. Jestlize VaSe ptiznaky navzdory lécbé pretrvavaji, budou zvazena dalsi vysetfeni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pantoprazol SaneXcel
Ptipravek Pantoprazol SaneXcel miize ovlivnit ucinek jinych 1€k, informujte proto svého
1ékate, pokud uzivate:

e Iéky jako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivané k 1é¢b¢ plisnovych infekci) nebo
erlotinib (pouzivany u nékterych typi rakoviny), protoze ptipravek Pantoprazol SaneXcel
muze branit témto i jinym 1ékiim ve spravném plisobeni.

e warfarin a fenprokumon, které ovliviuji srazlivost krve. Mohou byt nutna dalsi vySetieni.

e atazanavir (pouzivany k 1é¢b¢ infekce HIV).

Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a), v€etné ptipravki dostupnych bez 1ékatského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Dostate¢né tdaje o pouziti pantoprazolu u téhotnych zen nejsou k dispozici. Bylo zjisténo,

ze pantoprazol je vylucovan do lidského materského mléka. Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze
muzete byt t€hotnd, nebo kojite, mate tento ptipravek pouzivat pouze v ptipadé, ze lékat usoudi, ze
pfinos pro Vas pfevysuje potencialni riziko pro Vase nenarozené dité€ ¢i kojence.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete jakykoli 1éCivy piipravek pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

JestliZze zaznamenate nezadouci ucinky jako zavrat’ nebo porucha vidéni, nesmite fidit ¢i obsluhovat
stroje.

Pantoprazol SaneXcel obsahuje sodik

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Pantoprazol SaneXcel pouZiva

Zdravotni sestra nebo 1ékat Vam aplikuji denni davku jako injekci do Zily po dobu 2 az 15 minut.
Doporucena davka je:

Pro Zaludecni viredy, dvanactnikové vicedy a refluxni ezofagitidu

Jedna injek¢éni lahvicka (40 mg pantoprazolu) denné.

Pro dlouhodobou 1é¢bu Zollingerova-Ellisonova syndromu a dalSich stavii s nadmérnou
produkci Zalude¢ni kyseliny



Dv¢ injekéni lahvicky (80 mg pantoprazolu) denné.

Lékai Vam pozdéji miize upravit davku podle produkovaného mnozstvi zalude¢ni kyseliny. Pokud
Vam byla pfedepsana davka vyssi nez 2 injekéni lahvicky (80 mg) denné, injekce budou podavany
ve dvou stejnych davkach. Lékat Vam muze predepsat docasné davku vetsi nez 4 injekeni lahvicky
(160 mg) denn¢. Pokud u Vas hladina zalude¢ni kyseliny musi byt upravena rychle, posta¢i pocatecni
davka 160 mg (4 injekéni lahvicky) k dostatecnému snizeni mnozstvi kyseliny v zaludku.

Pacienti s poruchou funkce jater
Jestlize trpite t€Zkou poruchou funkce jater, denni davka ptipravku ma €init pouze 20 mg (polovina
injekéni lahvicky) denné.

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

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Pantoprazol SaneXcel, nez jste mél(a)

Tyto davky jsou peclivé kontrolovany zdravotni sestrou nebo 1ékafem, proto se predavkovani jevi jako
vysoce nepravdépodobné.

Nejsou znamy zadné ptiznaky predavkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mtize mit i Pantoprazol SaneXcel nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost vyskytu moznych nezadoucich u¢inki uvedenych niZe je uréena podle nasledujici klasifikace:
velmi Casté (postihuje vice nez 1 pacienta z 10)

Casté (postihuje 1 az 10 pacientt ze 100)

méng Casté (postihuje 1 az 10 pacientt z 1 000)

vzacné (postihuje 1 az 10 pacientl z 10 000)

velmi vzacné (postihuje méné nez 1 pacienta z 10 000)

neni znamo (Cetnost z dostupnych tdajt nelze urcit)

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki, ihned informujte svého
lékate nebo vyhledejte 1ékarskou pohotovost v nejblizZ§i nemocnici:

e Zavazné alergické reakce (Cetnost vzacna): otok jazyka a/nebo hrdla, obtiZe pfi polykani,
kopftivka (vyrazka), potize s dychanim, alergicky otok obli¢eje (Quinckeho edém/angioedém),
silna zavrat’ s velmi rychlym srde¢nim tepem a silnym pocenim.

e ZavaZné koZni stavy (Cetnost neni znama): puchyte na kliZi a rychlé zhorSeni celkového
zdravotniho stavu, odérky (v¢etné mirného krvaceni) v oblasti o¢i, nosu, Gst/rti ¢i genitalii
(Stevenstiv—Johnsontiv syndrom, Lyelliv syndrom, erythema multiforme) a citlivost na svétlo.

e DalSi zavaZné stavy (Cetnost neni znama): zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (t€zké poskozeni
jaternich bungk, Zloutenka) nebo horecka, vyrazka a zvétSeni ledvin, nékdy s bolestivym
mocenim, a bolest ve spodni ¢asti zad (t€zky zanét ledvin)

Dalsi nezadouci u¢inky

Casté (postihuje 1 aZ 10 pacientii ze 100)

zanét zilni stény a srazeni krve v misté podani ptipravku (tromboflebitida);
Méné Casté (postihuje 1 aZ 10 pacienti z 1 000)



bolest hlavy; zavraté; prijjem; pocit na zvraceni, zvraceni; nadymani a plynatost (vétry); zacpa; sucho
v Gstech; bolest bficha a nepfijemny pocit v btise; kozni vyrazka, exantém, kozni vysev; svédéni; pocit
slabosti, vy¢erpani nebo celkovy pocit nemoci; poruchy spanku.

Vziacné (postihuje 1 az 10 pacienti z 10 000)

poruchy chuti nebo kompletni ztrata chuti; poruchy vidéni, jako naptiklad rozmazané vidéni; koptivka;
bolest kloubii; bolest svalii; zmény télesné hmotnosti; zvySeni télesné teploty; vysoka horecka; otok
koncetin (periferni edém); alergické reakce; deprese; zvétSeni prsti u muzu.

Velmi vzacné (postihuje méné nez 1 pacienta z 10 000)

dezorientace

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

halucinace, zmatenost (zejména u pacientl, u nichz se tyto piiznaky vyskytly jiz v minulosti); snizena
hladina sodiku v krvi; sniZzena hladina hoi¢iku v krvi.

Nezadouci ucinky zjisténé z krevnich testi:

Méné casté (postihuje 1 az 10 pacienti z 1 000)

zvySena hladina jaternich enzymu

Vzacné (postihuje 1 aZ 10 pacienta z 10 000)

zvySena hladina bilirubinu; zvysena hladina tukt v krvi, prudky pokles cirkulujicich granulocyti (typ
bilych krvinek), spojeny s vysokou horeckou.

Velmi vzacné (postihuje méné nez 1 pacienta z 10 000)

snizeni poctu krevnich desticek, coz u Vas miize vyvolat Castéjsi krvaceni nebo tvorbu modfin, nez je
bézné; snizeni poctu bilych krvinek, coz mize vést k ¢astéjsim infekcim, soucasny abnormalni pokles
poctu ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desticek.

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné€ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich tcinkt, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci u€¢inky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mutizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injekeni lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte sklenénou injekeni lahvicku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Bylo prokazano, ze rekonstituovany injekéni roztok pantoprazolu 40 mg/injekéni lahvicka s 10 ml
0,9% roztoku chloridu sodného je stabilni po dobu az 24 hodin pfi uchovavavni pfti teploté 2-8 °C,

po dobu 12 hodin pii teploté 30 °C + 2 °C a po dobu 12 hodin pfi teploté nejvyse 25 °C.

Bylo prokazano, ze injekéni roztok pantoprazolu 40 mg/injekéni lahvicka s 100 ml (0,04 mg/ml) 0,9%
roztoku chloridu sodného nebo 5% roztoku glukozy ¢i Ringerova rozotku s laktatem je stabilni

po dobu az 12 hodin pfi uchovavani pfi teploté 2-8 °C, 30 °C + 2 °C a pfi teploté nejvyse 25 °C.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pripravku pted pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Nepouzivejte piipravek Pantoprazol SaneXcel, pokud si v§imnete zmén vzhledu piipravku (napf.
pokud je pozorovano zakaleni nebo srazenina).

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pantoprazol SaneXcel obsahuje

- Lécivou latkou je pantoprazol. Jenda injek¢ni lahvicka obsahuje 40 mg pantoprazolu (ve formé
seskvihydratu sodné soli pantoprazolu).

- Dal$imi slozkami jsou: dihydrat dinatrium-edetatu, hydroxid sodny (k tipraveé pH).

Jak Pantoprazol SaneXcel vypada a co obsahuje toto baleni
Pantoprazol praSek pro injekéni roztok je bily lyofilizovany praSek bez viditelnych znamek
kontaminace.

Je dodavan v ¢iré injekéni lahvicce z trubicového skla tfidy I o objemu 10 ml a priméru 20 mm,
s Sedymi brombutylovymi pryZovymi zatkami o priméru 20 mm, lakovanym hlinikovym té€snénim o
praméru 20 mm.

1 injek¢ni lahvicka
10 injekcnich lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci
J.J. Bishop Health a.s.

Rybna 682/14, Staré Mésto
110 00 Praha 1

Cesko

Vyrobcee:
Qualimetrix S.A.

Mesogeion Avenue 579,
Agia Paraskevi

153 43 Atény

Recko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko: I[TanTonpa3zon SaneXcel 40 mg nmpax 3a HHXEKIIMOHEH Pa3TBOP

Cesko: Pantoprazol SaneXcel

Mad’arsko: Pantoprazol SaneXcel 40 mg por oldatos injekcidhoz

Polsko: Pantoprazol SaneXcel

Rumunsko: Pantoprazol SaneXcel 40 mg pulbere pentru solutie injectabila

Slovenska republika: Pantoprazol SaneXcel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 8. 2026

Naésledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:



Roztok pripraveny k pouziti se pfipravi vpravenim 10 ml injekéniho roztoku chloridu sodného

9 mg/ml (0,9%) do injekéni lahvicky obsahujici lyofilizovany prasek. Tento roztok mize byt podan
pfimo nebo po smichani se 100 ml 0,9% roztoku chloridu sodného nebo 5% roztoku dextozy ¢i
Ringerova roztoku s laktatem. K fedéni maji byt pouzity sklenéné nebo plastové nadoby.

Pantoprazol SaneXcel nesmi byt pfipravovan nebo misen s jinymi rozpoustédly, nez jsou uvedena.
Po rekonstituci lze roztok pouzivat az 24 hodin pfi teploté 2-8 °C, 12 hodin pfi teploté 30 °C + 2 °C
a 12 hodin pfi teploté do 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzite.
Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Tento pripravek ma byt podavan intravendzné po dobu 2—15 minut.
Obsah injek¢ni lahvicky je urcen pouze k jednorazovému intravendznimu pouziti. VSechen

nespotiebovany zbytek ptipravku v nadobé nebo ptipravek, jehoz vzhled se zménil (napt. pokud je
pozorovan zékal nebo srazenina), je tieba zlikvidovat.



