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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pantoprazol SaneXcel 40 mg préasek pro injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 40 mg pantoprazolu (ve formé seskvihydratu sodné soli
pantoprazolu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prések pro injekéni roztok.

Bily lyofilizovany prasek bez viditelnych znamek kontaminace.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento pfipravek je indikovan u dospélych k 1écbe:
- Refluxni ezofagitidy
- Zaludeénich a duodenalnich viedi
- Zollingerova-Ellisonova syndromu a jinych stavt patologické hypersekrece.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Tento pripravek ma byt podavan zdravotnickym pracovnikem a za peclivého lékatského dohledu.

Intraven6zni podani pantoprazolu je doporuceno pouze, pokud neni vhodna peroralni 1é¢ba. Jsou k
dispozici data o intraven6znim podavani ptipravku po dobu az 7 dnti. Proto, jakmile je mozné pfejit na
peroralni terapii, je tieba intraven6zni 1é¢bu pantoprazolem ukoncit a pokracovat misto ni v podavani
40 mg pantoprazolu peroralné.

Doporudéena davka

Zaludeéni a duodendlni viedy, refluxni ezofagitida
Doporucena intravenozni davka je jedna injekéni lahvicka ptipravku Pantoprazol SaneXcel (40 mg
pantoprazolu) denné.

Zollingeruv-Ellisoniiv syndrom a jiné stavy patologické hypersekrece

U dlouhodobé 1écby Zollingerova-Ellisonova syndromu a dal$ich stavii patologické hypersekrece ma
byt u pacienti zahajena 1é¢ba denni davkou 80 mg pantoprazolu. Poté miiZze byt davka zvySovana nebo
snizovana podle potieby stanovené méfenim kyselé zalude¢ni sekrece.



U davek nad 80 mg denné ma byt davka rozd€lena a podavana dvakrat denné. Piechodné zvySeni
davky nad 160 mg pantoprazolu je mozné, ale nema byt podavano déle, nez je nezbytné k adekvatni
kontrole kyselosti.

Pokud je nutna rychla regulace kyselosti, zahajovaci davka 2 x 80 mg ptipravku Pantoprazol SaneXcel
je u vétSiny pacientd dostatecnd ke snizeni produkce zalude¢ni kyseliny do cilové hodnoty

(< 10 mekv/h) béhem jedné hodiny.

Zvlastni populace

Pediatricka populace

Zkusenosti s podavanim piipravku détem jsou omezené. Proto se pripravek Pantoprazol SaneXcel 40
mg prasek pro injekéni roztok nedoporucuje pouzivat u pacientii do 18 let, dokud nebudou k dispozici
dalsi udaje.

Porucha funkce jater
Denni davka 20 mg pantoprazolu (polovina injekéni lahvicky s 40 mg pantoprazolu) nema byt
piekroCena u pacientt s tézkou poruchou funkce jater (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutna prava davkovani.

Starsi pacienti
U starSich pacientli neni nutna uprava davkovani.

Zptsob podani

Roztok ptipraveny k podani se ptipravuje v 10 ml injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%). Navod k ptiprave roztoku pred podanim je uveden v bod¢ 6.6. Pripraveny roztok 1ze podat
ptimo, nebo muze byt podan po smiseni se 100 ml injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%) nebo injekéniho roztoku glukédzy 55 mg/ml (5%).

Ptipraveny roztok je tfeba pouzit do 12 hodin po pfiprave.
Ptipravek je tfeba podavat intraven6zné€ po dobu 2 az 15 minut.

Navod k rekonstituci a fedéni 1é¢ivého piipravku pred podanim je uveden v bod¢ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku, substituované benzimidazoly, nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pri vyskytu varovnych priznakii

Pokud se vyskytne jakykoli varovny ptiznak (napf. vyrazny nezamérny ubytek télesné hmotnosti,
opakujici se zvraceni, dysfagie, hematemeze, anémie nebo meléna) a v ptipadé podezieni

na pritomnost nebo potvrzeni zalude¢niho viedu, je tfeba vyloucit malignitu, protoze 1é¢ba
pantoprazolem miZze zmirnit pfiznaky a oddalit stanoveni diagnozy.

Pokud ptiznaky pietrvavaji i ptes odpovidajici 1écbu, je tfeba zvazit dalsi vySetfeni.

Porucha funkce jater
U pacientl s tézkou poruchou funkce jater maji byt béhem 1é¢by pantoprazolem pravidelné

monitorovany hladiny jaternich enzymu. V ptipad¢ zvysSeni hodnot jaternich enzymi je tieba 1écbu
ukoncit (viz bod 4.2).



Soucasné podavani s atazanavirem

Soucasné podavani atazanaviru s inhibitory protonové pumpy se nedoporucuje (viz bod 4.5). Pokud
je kombinace atazanaviru s inhibitorem protonové pumpy povazovana za nevyhnutelnou, doporucuje
se peclivé klinické sledovani (napf. virové naloze) v kombinaci se zvySenim davky atazanaviru

na 400 mg se 100 mg ritonaviru. Denni davka pantoprazolu nema piekrocit 20 mg.

Gastrointestinalni infekce zpiisobené bakteriemi

U pantoprazolu, stejné jako u ostatnich inhibitort protonové pumpy (PPI), 1ze ocekavat zvySeni poctu
bakterii bézné€ ptitomnych v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu. Lécba pantoprazolem muze vést k

mirné zvySenému riziku vyskytu gastrointestinalnich infekci zptisobenych bakteriemi rodu Salmonella
a Campylobacter.

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni denni dévce, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Viiv pantoprazolu na absorpci jinych lécivych pripravkii

Z diivodu vyrazné a dlouhodobé inhibice sekrece zalude¢ni kyseliny miize pantoprazol snizit absorpci
1é¢ivych ptipravki, jejichz biologicka dostupnost zavisi na hodnoté pH v zaludku, napt. nékterych
azolovych antimykotik, jako jsou ketokonazol, itrakonazol, posakonazol a dalSich 1é¢iv, jako je
erlotinib.

Léciva proti HIV (atazanavir)

Soucasné podavani atazanaviru a dalSich 1éCiv proti HIV, jejichz absorpce zavisi na pH, s inhibitory
protonové pumpy muize vést k vyznamnému snizeni biologické dostupnosti téchto 1éciv proti HIV a
ovlivnit jejich ucinnost. Proto se nedoporucuje souc¢asné podavani inhibitor protonové pumpy

s atazanavirem (viz bod 4.4).

Kumarinova antikoagulancia (fenprokumon nebo warfarin)

Ackoli béhem soucasného podavani fenprokumonu nebo warfarinu nebyla v klinickych
farmakokinetickych studiich pozorovana zadna interakce, v postmarketingovém obdobi bylo hlaseno
nekolik ojedin€lych ptipadii zmén mezinarodniho normalizovaného poméru (INR) béhem soucasné
1é¢by. Z tohoto ditvodu se u pacientd lécenych kumarinovymi antikoagulancii (napt. fenprokumonem
nebo warfarinem) doporucuje sledovani protrombinového ¢asu / INR po zahajeni, ukonceni nebo pii
nepravidelném uzivani pantoprazolu.

Jiné studie interakci

Pantoprazol je rozsahle metabolizovan v jatrech prostiednictvim enzymatického systému cytochromu
P450. Hlavni cestou metabolizace je demethylace prostiednictvim CYP2C19 a mezi dalsi metabolické
cesty patii oxidace prostfednictvim CYP3A4.

Studie interakci s 1é¢ivymi pripravky rovnéz metabolizovanymi témito cestami, jako je karbamazepin,
diazepam, glibenklamid, nifedipin a peroralni kontraceptiva s obsahem levonorgestrelu a
etinylestradiolu, neodhalily Zadné klinicky signifikantni interakce.

Vysledky z fady studii interakci demonstruji, Ze pantoprazol neovliviiuje metabolismus 1é¢ivych latek
metabolizovanych prostfednictvim CYP1A2 (jako kofein, theofylin), CYP2C9 (jako piroxikam,
diklofenak, naproxen), CYP2D6 (jako metoprolol), CYP2EI (jako ethanol), ani Ze nezasahuje do
absorpce digoxinu souvisejici s p-glykoproteinem.

Nebyly zaznamenany zadné interakce se soub&ézné podavanymi antacidy.



Zaroven byly provedeny studie interakci podavani pantoprazolu sou¢asné s piislusnymi antibiotiky
(klarithromycin, metronidazol, amoxicilin). Nebyly zjistény zadné klinicky vyznamné interakce.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici dostateéné udaje o uzivani pantoprazolu u t€hotnych zen. Studie na zvitatech
prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo. Pantoprazol
SaneXcel se nema pouzivat béhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytné.

Kojeni

Studie na zvitatech prokdzaly vylucovani pantoprazolu do matefského mléka. Bylo hlédseno
vylucovani do lidského matetského mléka. Proto pti rozhodovani, zda pokracovat v kojeni/prerusit
kojeni, nebo zda pokracovat v 1é¢b&/pierusit 1é¢bu piipravkem Pantoprazol SaneXcel, je tieba
vyhodnotit pfinos kojeni pro dité a pfinos 1écby ptipravkem Pantoprazol SaneXcel pro Zenu.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Mohou se vyskytnout nezadouci uc¢inky jako zavraté a poruchy vidéni (viz bod 4.8). Pokud
se vyskytnou, pacient nesmi tidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Pfiblizn€ u 5 % pacientli 1ze ocekavat vyskyt nezadoucich u¢inkd. Nejéastéji hlasenym nezadoucim
ucinkem je tromboflebitida v misté vpichu. Prijem a bolest hlavy se vyskytly pfiblizné u 1 % pacientt.

Tabulka nize uvadi seznam nezadoucich uc¢inkt hlasenych u pantoprazolu, sefazenych podle
nasledujici klasifikace Cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit).

Na zadné nezadouci u€inky hladsené po uvedeni na trh neni mozné aplikovat Cetnosti nezadoucich
ucinkd, proto jsou uvedeny pod Cetnosti ,,neni znamo*.

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci Gcinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1 Nezadouci ¢inky pantoprazolu v klinickych studiich a ze zkuSenosti po uvedeni na trh

Trida organovych Velmi ¢asté | Méné Casté | Vzacné Velmi Neni znamo
systému vzacné
Agranulocytéza | Trombocyto-
Poruchy krve penie;
a lymfatického systému Leukopenie;
Pancytopenie
Hypersensitivita
(vCetné
Poruchy imunitniho anafylaktické
systému reakce a
anafylaktického
Soku)
Hyperlipidemie Hyponatremie;
a zvyseni lipida Hypomagneze
Poruchy metabolismu (triacylglycerolt mie
a vyzivy a cholesterolu);
Zmény télesné
hmotnosti
Psychiatrické poruchy Poruchy Deprese Dezorientace | Halucinace;




Trida organovych Velmi ¢asté | Méné Casté | Vzacné Velmi Neni znamo
systémiul vzacné
spanku (ajakékoli jeji  (a jakékoli jeji | zmatenost
zhorSeni) zhorSeni) (zvlasté u
predisponova-
nych
pacientd, jakoz
i zhorSeni
téchto
priznaka, kde
JiZ jsou
pifitomny)
Poruchy nervového Bolest hlavy; | Poruchy chuti
systému zavrat
Poruchy vidéni/
Poruchy oka rozmazané
vidéni
Prijem;
Nauzea/zvra-
ceni;
Bfisni
distenze
Gastrointestinalni avr}admutl
poruchy brrlcha;
Zacpa;
Sucho
v ustech;
Bolest bficha
a biisni
diskomfort
Zvysené Zvyseny Hepatocelular-
jaterni bilirubin ni poSkozeni;
Poruchy jater enzymy Zloutenka;
a zluCovych cest (aminotransf Hepatocelularn
erazy, y-GT) i
selhani
Vyrazka/ Kopftivka; Stevensiv-
exantém/ Angioedém Johnsontv
vysev; syndrom;
Poruchy kuze Pruritus Lyellav
a podkozni tkané syndrom;
Erythema
multiforme;
Fotosenzitivita
Poruchy svalové Artralgie;
a kosterni soustavy Myalgie
a pojivové tkané
Intersticialni
Poruchy ledvin nefritida
a mocovych cest
Poruchy Gynekomastie
reprodukéniho

systému a prsu




Trida organovych Velmi casté | Méné casté Vzacné Velmi Neni znamo
systémiul vzacné
, Trombofle- | Astenie, Zvyseni télesné
Celkové poruchy " ,
L s bitida v | tnava teploty;

a reakce v misté oy , . .1

. misté a malatnost Periferni edém
aplikace .

vpichu

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci t€inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani
Z4dné priznaky ptedavkovani u ¢lovéka nejsou znamy.

Systémové expozice az 240 mg podavanych intravendzné po dobu 2 minut byly dobte
tolerovany.

Jelikoz se pantoprazol vyrazné vaze na proteiny, neni jednoduché ho dialyzovat.

V ptipadé predavkovani s klinickymi zndmkami intoxikace neexistuji zadna specificka terapeuticka
doporuceni kromé symptomatické a podptrné 1écby.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: inhibitory protonové pumpy, ATC kod: A02BC02

Mechanismus ucinku

Pantoprazol je substituovany benzimidazol, ktery inhibuje sekreci kyseliny chlorovodikové v zaludku
specifickou blokadou protonové pumpy parietalnich bunék.

Pantoprazol se konvertuje na aktivni formu v kyselém prostiedi parietalnich bun¢k, kde inhibuje
enzym H*, K*-ATPazu, tj. finalni staidium tvorby kyseliny chlorovodikové v zaludku. Inhibice

je zavisla na davce a ovliviiuje jak bazalni, tak stimulovanou sekreci kyseliny. U vétSiny pacienti

je vymizeni pfiznakl dosaZeno v prubéhu 2 tydni. Stejné jako u jinych inhibitort protonové pumpy
a inhibitor H» receptorti lécba pantoprazolem snizuje aciditu v Zaludku, a tim zvysuje hodnoty
gastrinu v pomé&ru ke snizeni acidity. Zvyseni hodnoty gastrinu je reverzibilni. ProtoZe se pantoprazol
vaze na enzym distaln¢ od trovné bunécnych receptorti, mize inhibovat sekreci kyseliny
chlorovodikové nezavisle na stimulaci jinymi latkami (acetylcholin, histamin, gastrin).

Utinek je stejny pii peroralnim i intravendznim podéni piipravku.

Pisobenim pantoprazolu se zvysuji hodnoty gastrinu nalacno. Pti kratkodobém podavani ve vétsing
ptipadt nepiekracuji horni hranici normalnich hodnot. Pti dlouhodobé 1é¢bé se hladiny gastrinu

ve veétsing pripadl zdvojnasobi. K nadmérnému zvyseni vSak dochazi pouze v ojedinélych piipadech.
Nasledkem toho je pti dlouhodobé 1é¢be vzacné pozorovano mirné az stfedni zvySeni poctu
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specifickych endokrinnich bunék (ECL) v Zaludku (jednoducha az adenomatoidni hyperplazie). Podle
dosud provedenych studii byla tvorba karcinoidnich prekurzori (atypicka hyperplazie) nebo
zaludec¢nich karcinoidu zjisténa ve studiich na zvitatech (viz bod 5.3), avSak nebyla pozorovana

u cloveka.

Na zéklad¢ studii na zvitatech nelze vyloucit vliv dlouhodobé 1écby pantoprazolem piekracujici
obdobi jednoho roku na endokrinni parametry §titné zlazy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obecna farmakokinetika
Farmakokinetika se nelisi po jednordzovém ¢i opakovaném podéni. V davkovém rozmezi 10 az 80 mg
je plazmaticka kinetika pantoprazolu linearni jak po peroralnim, tak po intraven6znim podani.

Distribuce
Vazba pantoprazolu na proteiny krevni plazmy je asi 98 %. Distribu¢ni objem ¢ini asi 0,15 1/kg.

Eliminace

Latka je metabolizovana témét vyhradné v jatrech. Hlavni cestou metabolizace je demethylace
prosttednictvim CYP2C19 s naslednou konjugaci se sulfatem, mezi dals$i metabolické cesty patii
oxidace prostiednictvim CYP3A4. Terminalni polocas je pfiblizné 1 hodina a clearance se pohybuje
okolo 0,1 /hod/kg. Vyskytlo se n€kolik ptipadii se zpozdénou eliminaci. Diky specifické vazbé
pantoprazolu na protonovou pumpu parietalnich bun¢k nekoreluje eliminac¢ni poloc¢as s mnohem delsi
dobou trvani G¢inku (inhibice sekrece kyseliny).

Renalni eliminace pfedstavuje hlavni cestu exkrece (asi 80 %) metabolit pantoprazolu, zbytek

je vylucovan stolici. Hlavnim metabolitem v séru i v moci je desmethylpantoprazol konjugovany

se sulfatem. Polocas hlavniho metabolitu (asi 1,5 hod) neni o mnoho delsi nez poloc¢as pantoprazolu.

Charakteristiky u pacientti/zvlastnich skupin pacientu

Priblizné 3 % evropské populace postradaji funkéni enzym CYP2C19 a tito 1idé se oznacuji jako
pomali metabolizatofi. U téchto jedinct je metabolismus pantoprazolu pravdépodobné katalyzovan
pfedevsim CYP3A4. Po podani jednorazové davky 40 mg pantoprazolu byla primérma plocha

pod kiivkou plazmatické koncentrace v ¢ase (AUC) ptiblizn€ 6nasobné vyssi u pomalych
metabolizatord nez u jedinct s funkénim enzymem CYP2C19 (rychli metabolizatofi). Primémé
vrcholové plazmatické koncentrace byly zvyseny asi o 60 %. Tato zjiSténi nemaji Zddny vliv na
davkovani pantoprazolu.

Pfi podavani pantoprazolu pacientiim s poruchou funkce ledvin (v¢etné dialyzovanych pacientil) neni
nutné snizeni davky. Stejné€ jako u zdravych jedinct je polo€as pantoprazolu kratky. Jen velmi malé
mnozstvi pantoprazolu je dialyzovano. Ackoli hlavni metabolit ma mirné opozdény polocas (2—3
hod.), exkrece je piesto rychla, a tudiz nedochazi ke kumulaci.

Ackoli u pacientt s jaterni cirhozou (tfidy A a B podle Childa) se hodnota polocasu zvySuje na 7 az

9 hod. a hodnoty AUC se zvySuji o faktor 5 az 7, maximalni sérové koncentrace se zvySuji jen mirné,
o faktor 1,5 ve srovnani se zdravymi jedinci.

Mirmné zvySeni hodnot AUC a Cpax u starSich dobrovolnikl ve srovnani s mladsimi jedinci rovnéz
neni klinicky relevantni.

Déti
Po podani jednorazovych intraven6znich davek pantoprazolu 0,8 nebo 1,6 mg/kg détem ve veéku 2—16

let nebyly pozorovany vyznamné souvislosti mezi clearance pantoprazolu a vékem nebo télesnou
hmotnosti. AUC a distribu¢ni objem byly v souladu s hodnotami pro dosp€lé.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.



Ve dvouletych studiich karcinogenity na potkanech byla nalezena neuroendokrinni neoplazmata.
Navic byly nalezeny papilomy z dlazdicovych bun¢k v predni ¢asti zaludku potkanti. Mechanismus
vedouci k tvorbé Zzaludecnich karcinoidil pii 16bé substituovanymi

benzimidazoly byl podrobné zkouman, coz umoziluje zavér, ze se jedna o sekundarni reakci na
nadmeérné zvyseni sérovych

hladin gastrinu, které nastalo u potkanti béhem chronického podavani vysokych davek. Ve dvouletych
studiich na hlodavcich byl u potkant a u mysich samic pozorovan vyssi pocet jaternich

nadord, coz bylo interpretovano jako nasledek vysoké miry metabolizace pantoprazolu v jatrech.

Mirné zvySeni neoplastickych zmén §titné zlazy bylo pozorovano ve skupiné potkand, kterym byly
podavéany nejvyssi davky (200 mg/kg). Vyskyt téchto neoplazmat souvisi se zménami
odbouravani tyroxinu v jatrech potkani vyvolanymi pantoprazolem. Jelikoz terapeuticka davka

u ¢loveéka je nizka, neocekavaji se Zzadné nezadouci ucinky na §titnou zlazu.

V reprodukénich studiich u zvitat byly pfi davkach vyssich nez 5 mg/kg pozorovany znamky mirné
fetotoxicity.

Vyzkumy neodhalily Zadné dikazy poskozeni fertility ¢i teratogenni ucinky.

Prichod ptes placentu byl testovan na potkanech a bylo zjisténo, Ze se zvySuje s pozdéjsimi stadii
gestace. V dusledku toho je koncentrace pantoprazolu u plodu kratce pred porodem zvysena.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

dihydrat dinatrium-edetatu
hydroxid sodny (k upraveé pH)

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti
Neotevieny piipravek: 30 mésict

Chemicka a fyzikalni stabilita hotového roztoku, tj. rekonstituovaného injekéniho roztoku
pantoprazolu 40 mg/lahvicka s 10 ml 0,9% roztoku chloridu sodného, byla prokazana na dobu 24
hodin pti uchovavani pii teploté 2—8 °C, na dobu 12 hodin pfi teploté 30 °C £+ 2 °C a na dobu 12 hodin
pfi teplot¢ NMT 25 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku po nafedéni injekéniho roztoku pantoprazolu 40 mg/lahvicka
100 ml (0,4 mg/ml) 0,9% roztoku chloridu sodného nebo 5% roztoku dextrozy nebo Ringerova
roztoku s laktatem byla prokazana na dobu 12 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok pripraveny k pouziti podan okamzité. Neni-li podan
okamyzité, doba a podminky uchovavani pripravku pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a
roztok pfipraveny k pouziti nema byt uchovavan déle nez 12 hodin pii teplote 2 °C az 8 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Pro podminky uchovavani piipravku po rekonstituci viz bod 6.3.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekeni lahvicky z trubicového skla tridy I uzaviené 20mm Sedou brombutylovou pryZzovou zatkou
s drazkou a utésnéné 20mm lakovanym prihlednym broskvoveé zbarvenym hlinikovym odtrhovacim
vickem.

1 injek¢ni lahvicka
10 injekcnich lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Roztok pfipraveny k pouZiti se pfipravi vpravenim 10 ml 0,9% injekéniho fyziologického roztoku do
injekéni lahvicky obsahujici suchou latku. Roztok pfipraveny k pouziti je Ciry, bezbarvy az slabé
nazloutly a nema obsahovat zadné viditelné ¢éstice. Tento roztok se podava bud’ pfimo nebo po
smichani se 100 ml 0,9% injek¢niho fyziologického roztoku nebo 5% injekéniho roztoku glukozy.
K tedéni maji byt pouzity sklenéné nebo plastové nadoby.

Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku pfipraveného k pouziti, tj. po rekonstituci nebo rekonstituci
a nafedéni, byla prokazana po dobu 12 hodin pii teploté 25 °C.

Pantoprazol SaneXcel 40 mg prasek pro injek¢ni roztok nesmi byt pfipravovan nebo misen s jinymi
rozpoustédly nez t€mi, ktera jsou zde uvedena.

Pripravek je tieba podavat intravendzné po dobu 2 az 15 minut.

Obsah injekéni lahvicky je ur€en pouze pro jednorazové pouziti. Zbytek pripravku v nadobé nebo
ptipravek, jehoz vzhled se zménil (napt. zakaleni ¢i sraZeniny v roztoku), musi byt zlikvidovan

v souladu s ndrodnimi pozadavky.

Jakykoli nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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