sp.zn. sukls55611/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Pantoprazol Olikla 40 mg prasek pro injeké¢ni roztok
pantoprazolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I€kaie, lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi, l€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Pantoprazol Olikla a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Pantoprazol Olikla podavan
Jak se Pantoprazol Olikla podava
Mozné nezadouci ucinky
Jak Pantoprazol Olikla uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

ok~ owin

1. Co je Pantoprazol Olikla a k ¢emu se pouziva

Pantoprazol Olikla obsahuje 1é¢ivou latku pantoprazol (ve formé natrium-seskvihydratu). Pantoprazol
Olikla je selektivni inhibitor protonové pumpy, 1€k snizujici mnozstvi kyseliny produkované v
zaludku. Pouziva se k 1€¢bé onemocnéni souvisejicich s kyselym obsahem zaludku a stiev.

Tento piipravek se aplikuje nitroziln¢€ a bude Vam podan jen v ptipade, kdy dle nazoru 1ékare je
injek¢ni podani pantoprazolu pro Vas vhodnéjsi nez uzivani tablet pantoprazolu. Injekce budou
nahrazeny tabletami hned, jakmile 1ékaf posoudi, Ze V&S stav to dovoluje.

Pantoprazol Olikla se pouZiva k 1é¢bé:

- refluxni ezofagitidy, coZ je zanét jicnu zpusobeny regurgitaci zalude¢niho obsahu (pronikani
kyselého zalude¢niho obsahu zpét do jicnu),

- Zaludecnich a dvanactnikovych viedu,

- Zollingerova-Ellisonova syndromu a dal$ich stavii vyznacéujicich se nadmérnou produkci
zaludec¢ni kyseliny.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Pantoprazol Olikla uzivat

Pantoprazol Olikla Vam nesmi byt podan:
- jestlize jste alergicky(4) na pantoprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).
- jestlize jste alergicky(a) na pfipravky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy.

Upozornéni a opatieni
Pred podanim pantoprazolu se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater. Informujte 1ékafe, pokud jste mél(a) nékdy v minulosti
problémy s jatry. Lékai Vam bude Castéji kontrolovat jaterni enzymy. V piipadé zvySenych
hodnot jaternich enzymt se musi 1é€ba ukoncit.

- jestlize uzivate 1ék obsahujici atazanavir (k 16¢bé infekce HIV), pozadejte 1ékafe o konkrétni radu.
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- pokud je Vam inhibitor protonové pumpy, jako je pantoprazol, podavan po dobu delsi nez 1 rok,
muzete mit mirné zvysené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo pateie (obratll).
Sdélte svému lékarti, zda trpite osteopor6zou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvysovat
riziko osteoporézy).

- jestlize je Vam pantoprazol podavan déle nez tfi mésice, je mozné, ze dojde k poklesu hladiny
hot¢iku ve Vasi krvi. Nizka hladina hot¢iku v krvi se miize projevovat jako timava, mimovolni
svalové kontrakce, dezorientace, kieCe, zavrat' nebo zvysena tepova frekvence. Pokud se u Vas
nektery z téchto priznaki objevi, sdélte to, prosim, ihned svému l¢kati. Nizké hladiny hotc¢iku
mohou vést také ke snizeni hladin drasliku nebo vapniku v krvi. V4§ Iékat mize rozhodnout o
provadeéni pravidelnych krevnich testl ke sledovani hladiny hot¢iku.

- pokud mate jit na specialni vySetieni krve (chromogranin A).

- pokud u Vas doslo v minulosti po podani podobného ptipravku (inhibitoru protonové pumpy) k
postiZeni kiize na mistech vystavenych slunci a toto postizeni bylo doprovazeno bolesti kloubt.

Ihned informujte svého 1ékafe, jestlize predtim, nez Vam bude tento ptipravek podan nebo po 1é¢bé
timto pripravkem zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznakd, nebot’ by se mohlo jednat o projev
- nechtény ubytek hmotnosti (bez diety ¢i cviceni),
- zvraceni, zejména opakované zvraceni krve; miize se projevit jako cerna kavova sedlina ve
zvratcich,
- krev ve stolici; stolice mtize mit ¢erny dehtovity vzhled,
- obtize pfi polykani nebo bolest pti polykani,
- vypadate bledy(a) a citite se slaby(a) (anémie),
- bolest na hrudi,
- bolest zaludku,
- silny a/nebo neustupujici prijem, protoze tento pripravek byl spojovan s mirnym zvysSenim
vyskytu infek¢niho prijmu.

Vas lékatr mize rozhodnout, Ze potfebujete podstoupit néktera vysetieni k vylouceni zhoubného
onemocnéni, protoZe pantoprazol mimo jiné potlacuje pfiznaky rakoviny, a mohl by tim oddalit
stanoveni jeji diagndzy. Jestlize piiznaky VaSeho onemocnéni navzdory 1é€bé pretrvavaji, budou
zvazena dalsi vySetfeni.

Déti a dospivajici
Pripravek Pantoprazol Olikla neni ur¢en pro déti a dospivajici do 18 let, nebot’ dosud nebylo
prokazano, Ze je pro tuto vékovou skupinu vhodny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pantoprazol Olikla

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.
Informujte 1ékate zejména tehdy, uzivate-li:

- léky jako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivané k 1é¢bé plistiovych infekci) nebo
erlotinib (pouzivany u nékterych typi rakoviny), protoze Pantoprazol Olikla mtize narusit jejich
spravny ucinek.

- warfarin ¢i fenprokumon, které ovliviiuji krevni srazlivost, protoze mohou byt nutna dalsi
vysetieni.

- atazanavir (uzivany k 1é¢b¢ infekce HIV) a dalsi 1éky k 1é¢bé HIV.

- methotrexat (k 1é¢bé revmatoidni artritidy, psoridzy a rakoviny), protoZe pantoprazol muze
hladinu methotrexatu v krvi zvysit.

- fluvoxamin (uzivany k 1é¢bé depresi a jinych psychiatrickych onemocnéni), protoze miize byt
vhodné snizit davku pantoprazolu.

- rifampicin (uzivany k 1écb¢ infekci).

- tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) (uzivanou k 1é¢b¢é mirnych depresi).
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Téhotenstvi a kojeni

Dostatecné tidaje o pouziti pantoprazolu u téhotnych Zen nejsou k dispozici. Bylo zjisténo, ze
pantoprazol je vylu¢ovan do matetského mléka.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Tento piipravek Vam mutze byt podan pouze v piipadé, ze Vas lékar rozhodne o tom, Ze piinos 1écby
prevazi rizika pro Vase nenarozené dite ¢i pro kojence.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Jestlize zaznamenate nezadouci ucinky jako je zavrat’ ¢i porucha vidéni, nesmite fidit ¢i obsluhovat
stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Pantoprazol Olikla
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahviccee, tj. v podstaté je
,,.bez sodiku®.

3. Jak se Pantoprazol Olikla uziva

Zdravotni sestra nebo 1ékat Vam budou aplikovat denni davku jako injekci do zily po dobu 2 az 15
minut.

Doporucena dévka piipravku je:

Dospéli:

- Zaludecni a dvandctnikové viedy a refluxni ezofagitida
Jedna injek¢ni lahvicka (40 mg pantoprazolu) denné.

- Dlouhodoba lécba Zollingerova-Ellisonova syndromu a dalsich stavii s nadmeérnou produkci
Zaludecni kyseliny
Dve¢ injekeni lahvicky (80 mg pantoprazolu) denné.

Lékat Vam pozdéji mize upravit davku podle produkovaného mnozstvi zaludecni kyseliny. Pokud
Vam byla ptedepsana davka vyssi nez 2 injekcni lahvicky (80 mg) denn€, injekce budou podavany

ve dvou stejnych davkach. Vas 1ékar Vam mulze predepsat docasné davku vétsi nez 4 injekeni lahvicky
(160 mg) denné. Pokud u Vas hladina zalude¢ni kyseliny musi byt upravena rychle, posta¢i pocatecni
davka 160 mg (4 injek¢ni lahvicky) k dostateCnému snizeni mnozstvi kyseliny v zaludku.

Pacienti s poruchou funkce jater
Jestlize trpite t€Zkou poruchou funkce jater, denni davka ptipravku by méla €init pouze 20 mg
(pul injekéni lahvicky).

Pouziti u déti a dospivajicich
Tyto injekce nejsou urceny pro déti a dospivajici ve véku do 18 let.
JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Pantoprazol Olikla, neZ jste mél(a)

Davky pripravku jsou velice peclivé ovéfeny Vasi zdravotni sestrou nebo 1ékarem, proto se
predavkovani jevi jako vysoce nepravdépodobné. Pfiznaky predavkovani nejsou znamy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, které se tykaji podavani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate,
1ékarnika nebo zdravotni sestry.
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4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich acinki, ihned
informujte svého lékare nebo zdravotni sestru:

- Zavazné alergické reakce (Cetnost vzacna): otok jazyka a/nebo krku, obtize pii polykani,
kopftivka (vyrazka), potize s dychanim, alergicky otok obli¢eje (Quinckeho edém/angioedém),
silna zévrat’ s velmi rychlym srde¢nim tepem a silnym pocenim.

- ZavaZné kozni stavy (Cetnost neni znama): puchyte na klizi a rychlé zhorSeni celkového
zdravotniho stavu, odérky (vcetné mirného krvacenti) v oblasti oci, nosu, ust/rti ¢i genitalii
(Stevenstiv—Johnsontiv syndrom, Lyelliv syndrom, erythema multiforme) a citlivost nasvétlo.

- Dalsi zavazné stavy (Cetnost neni znama): zeZloutnuti kiize ¢i ocniho bélma (t€zké poskozeni
jaternich bungk, zloutenka) ¢i horecka, vyrazka a zvétSeni ledvin, nékdy s bolestivym mocenim
a s bolestmi ve spodni ¢asti zad (tézky zanét ledvin).

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

- Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
Zanét zilni stény a sraZeni krve v mist€ aplikace pfipravku (tromboflebitida), nezhoubné polypy
zaludku.

- Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)
Bolest hlavy, zavrate, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, nadymani a plynatost (vétry), zacpa,
sucho v tstech, bolest bficha a nepfijemné pocity v bfise, vyrazka, svédéni, pocit slabosti, inava,
malatnost, poruchy spanku.
Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy, jako je pantoprazol, po dobu delsi nez 1 rok, miizete
mit mirné zvysené riziko zlomeniny krc¢ku stehenni kosti, zapésti nebo patete (obratlit). Sdélte
svému lékafi, zda trpite osteopordzou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvySovat riziko
osteoporozy).

- Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientti)
Poruchy chuti, poruchy vidéni, jako naptiklad rozmazané vidéni, koptivka, bolest kloubti, bolest
svall, zmény télesné hmotnosti, zvyseni télesné teploty, otok koncetin (periferni edém), alergické
reakce, deprese, zvétSeni prsi u muzu.

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

- Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
Halucinace, zmatenost (zejména u pacientd, u nichz se tyto ptiznaky vyskytly jiz v minulosti),
zanét ledvin, svalova kiec, pocit brnéni, svédéni, pichani Spendliky a jehlami, pocit paleni nebo
necitlivost; nizka hladina drasliku, ktera mtze zpusobit svalovou slabost, svalové zaskuby nebo
nepravidelny srdecni rytmus; svalové stahy nebo kiece.
Pokud uzivate pantoprazol déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny hoiciku v
krvi. Nizké hladiny hot¢iku se projevuji inavou, mimovolnymi zaSkuby svalil, dezorientaci,
kie¢emi, zdvratémi a zrychlenym srde¢nim tepem. Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto
ptiznakd, vyhledejte ihned 1ékare. Nizka hladina hot¢iku v krvi miZe vyvolat i pokles hladin
drasliku a vapniku v krvi. Lékaf miZe rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol hladiny
hot¢iku ve Vasi krvi (viz bod 2). Kozni vyrazka s moznou bolesti kloubtd. Zanét tlustého stieva,
ktery vyvolava pretrvavajici vodnaty prajem.

NeZadouci u€inky zjiSténé krevnimi testy:
- Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
Zvysena hladina jaternich enzymu.
- Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)
Zvysena hladina bilirubinu, zvysena hladina tuk v krvi; prudky pokles kolujicich bilych
krvinek v krvi spojeny s vysokou horeckou.
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- Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi)
Snizeni poc¢tu krevnich desticek, coz u Vas muze vyvolat Castejsi krvaceni nebo tvorbu
modfin, snizeni poctu bilych krvinek, coz mize vést k Castéj§im infekcim; soucasny
abnormalni pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek a desticek.

- Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
Pokles hladiny sodiku v krvi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému l€kaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky mtiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Pantoprazol Olikla uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na vnitinim obalu
za oznacenim ,,EXP:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pred svétlem.

Po rozpusténi ¢i rozpusténi a natedéni byla chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim
prokézéana na dobu 12 hodin pii teploté 2-8 °C.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt pfipravek spotiebovan okamzité. Pokud piipravek neni
spotfebovan okamzité, doba a podminky uchovani ptipravku pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti
uzivatele.

Nepouzivejte Pantoprazol Olikla, pokud si vSimnete vizualnich zmén pfipravku (napf. zakaleni ¢i
srazeniny v roztoku).

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky 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 Olikla obsahuje

- Lécivou latkou je pantoprazolum. Jedna injekéni lahvicka obsahuje pantoprazolum 40 mg
(odpovidajici pantoprazolum natricum sesquihydricum 46,0 mg).

- Pomocnou latkou je: dihydrat dinatrium-edetatu.
Jak Pantoprazol Olikla vypada a co obsahuje toto baleni
Pantoprazol Olikla je bily az téméf bily prasek pro injekéni roztok. Je dodavan ve sklenéné injekéni

lahvi¢ce o objemu 10 ml uzaviené zatkou z Sedé gumy a hlinikovym uzavérem a bilym plastovym
odtrhavacim vickem, ktera obsahuje 40 mg prasku na ptipravu injekéniho roztoku.

Stranka 5z 6


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

Po nafedéni je roztok Ciry, bezbarvy nebo lehce nazloutly.

Pantoprazol Olikla je dostupny v téchto velikostech baleni:
1, 5, 10 nebo 50 injekénich lahvicek s praskem pro injekéni roztok

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o., Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce
Laboratorios NORMON, S.A., Ronda de Valdecarrizo 6, 28760 Tres Cantos — Madrid, Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 4. 2023

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnicky a lékarsky personal:

Ptiprava injekéniho roztoku: 10 ml injekéniho roztoku 9 mg/ml (0,9%) chloridu sodného se vstiikne
do injekeni lahvicky obsahujici prasek. Pripraveny roztok 1ze podat pfimo, nebo miize byt podan

po smiseni se 100 ml injek¢niho roztoku 9 mg/ml (0,9%) chloridu sodného nebo injekéniho roztoku
glukdzy 55 mg/ml (5%).

Pro fedéni roztoku by mély byt pouzity sklenéné nebo plastové nadoby.

Pantoprazol Olikla nema byt ptfipravovan nebo misen s jinymi rozpoustédly nez s témi, ktera jsou zde
uvedena.

Pripravek je tieba podavat intraven6zné€ po dobu 2 az 15 minut.
Obsah injek¢ni lahvicky je uréen pouze pro jednorazové pouziti. VSechen nespotiebovany zbytek

ptipravku v nadobé¢, nebo v piipadé zmény vzhledu piipravku (napft. zakaleni ¢i vzniku sraZeniny
v roztoku), zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.
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