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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Pantoprazol Sandoz® prašak za rastvor za injekciju, 40mg
Pakovanje: bočica, 1x40 mg

	Proizvođač:
	Lek farmacevtska družba d.d.

	Adresa:
	Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora


Pantoprazol Sandoz®; 40 mg; prašak za rastvor za injekcije

INN: pantoprazol

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Pantoprazol Sandoz  i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Pantoprazol Sandoz  
3. Kako se upotrebljava lijek Pantoprazol Sandoz  
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Pantoprazol Sandoz  
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK Pantoprazol Sandoz  I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Pantoprazol Sandoz spada u grupu ljekova koja se zove „inhibitori protonske pumpe“ i djeluje tako što smanjuje stvaranje želudačne kiseline. Koristi se za liječenje oboljenja želuca i tankog crijeva vezanih za poremećaj lučenja želudačne kiseline.

Lijek Pantoprazol Sandoz se primjenjuje kao intravenska injekcija i Vaš ljekar će Vam propisati ovaj lijek samo ako smatra da su trenutno pantoprazol injekcije pogodnije za Vas od pantoprazol tableta. Ljekar će zamijeniti injekcije tabletama čim to bude moguće.

Lijek Pantoprazol Sandoz se primjenjuje za liječenje:

· Refluksnog ezofagitisa. Zapaljenje sluzokože jednjaka (jednjak je cjevasti organ koji povezuje grlo sa želucem) udruženo sa regurgitacijom (vraćanjem) želudačne kiseline.

· Čir na želucu i dvanaestopalačnom crijevu

· Zolinger-Elisonovog sindroma i ostalih stanja u kojima se stvara suviše želudačne kiseline 

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Pantoprazol Sandoz  
Lijek Pantoprazol Sandoz ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na pantoprazol ili na bilo koju drugu pomoćnu supstancu u lijeku Pantoprazol Sandoz 

-    ako ste alergični na bio koji lijek iz grupe inhibitora protonske pumpe
Kada uzimate lijek Pantoprazol Sandoz, posebno vodite računa:

· ako imate teško oboljenje jetre. Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ako ste ikada imali problema sa jetrom. Ljekar će u tom slučaju mnogo češće provjeravati vrijednosti Vaših enzima jetre u krvi. U slučaju porasta enzima jetre, terapiju lijekom treba prekinuti.

· ako uzimate atazanavir (lijek koji se koristi u terapiji HIV infekcije) istovremeno sa pantoprazolom, molimo Vas da se posavjetujete sa ljekarom.

· Osobe koje uzimaju višestruke doze inhibitora protonske pumpe tokom dužeg perioda (duže od jedne godine) mogu biti pod većim rizikom od preloma kuka, zgloba ili kičme. Posavjetujte se sa svojim ljekarom oko rizika od preloma kostiju ukoliko uzimate ovaj lijek.

· Ukoliko imate niske vrijednosti magnezijuma u krvi. Ovaj problem može biti ozbiljan. Niske vrijednosti magnezijuma u krvi se mogu javiti kod osoba koje uzimaju inhibitore protonske pumpe tokom najmanje 3 mjeseca. Ako dođe do smanjenja vrijednosti magnezijuma u krvi, to se obično javlja  nakon godinu dana terapije. Možete a ne morate da imate simptome niskih vrijednosti magnezijuma u krvi.
Odmah obavijestite ljekara prije ili nakon početka primjene lijeka, ako primijetite neke od sljedećih simptoma koji mogu biti znak nekog drugog, mnogo ozbiljnijeg oboljenja:

· nenamjeran gubitak tjelesne mase (nije u vezi sa dijetom ili fizičkim vježbanjem)
· povraćanje, posebno ako je ponavljano
· povraćanje krvi, što može izgledati kao talog kafe u povraćenom sadržaju
· ako primijetite krv u stolici, koja može izgledati crno ili kao katran
· teškoće pri gutanju ili bol prilikom gutanja

· bledilo i malaksalost (anemija)

· bol u grudima

· bol u stomaku

· teški i/ili dugotrajni prolivi, s obzirom da je pantoprazol povezan sa blagim porastom učestalosti infektivnih dijareja.

Vaš ljekar može procijeniti da je neophodno uraditi određene testove kako bi se isključilo maligno oboljenje s obzirom da pantoprazol takođe može maskirati simptome karcinoma i može uzrokovati odlaganje dijagnoze. Ako se simptomi nastave i pored primijenjene terapije, treba uzeti u obzir dalja ispitivanja.

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek se ne preporučuje za primjenu kod djece  s obzirom da nije dokazano da djeluje kod djece mlađe od 18 godina.

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Lijek Pantoprazol Sandoz može uticati na efikasnost nekih ljekova, pa Vas molimo da obavijestite svog ljekara ako uzimate neke od sljedećih ljekova:

· ketokonazol, itrakonazol i posakonazol (ljekovi koji se koriste za liječenje gljivičnih infekcija) ili erlotinib (lijek koji se koristi za liječenje određenih vrsta karcinoma), s obzirom da pantoprazol može spriječiti odgovarajuće djelovanje ovih ljekova.

· varfarin i fenprokumon, ljekovi koji razrjeđuju krv. Možda ćete morati da uradite dodatne analize.

· atazanavir (lijek koji se koristi za liječenje HIV infekcija) 

· metotreksat (lijek koji se koristi za liječenje reumatoidnog artritisa, psorijaze i karcinoma)- ukoliko uzimate metotreksat Vaš ljekar može privremeno prekinuti sa primjenom pantoprazola s obzirom da ovaj lijek može povećati vrijednosti metotreksata u krvi

Uzimanje lijeka Pantoprazol Sandoz  sa hranom ili pićima

Nije primenljivo.
Primjena lijeka Pantoprazol Sandoz  u periodu trudnoće i dojenja
Nema pouzdanih podataka o primjeni pantoprazola kod trudnica. Prijavljeno je da se pantoprazol izlučuje u majčino mlijeko. Ako ste trudni, mislite da ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka.

Uzimajte ovaj lijek samo ako ljekar procijeni da je korist primjene ovog lijeka veća od potencijalnog rizika za plod ili Vašu bebu.

Uticaj lijeka Pantoprazol Sandoz  na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Ako se kod Vas jave neželjena dejstva kao što su ošamućenost ili poremećaj vida, nemojte voziti niti rukovati mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Pantoprazol Sandoz    

Ovaj lijek ne sadrži pomoćne supstance.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Pantoprazol Sandoz  
Medicinska sestra ili ljekar će Vam primijeniti dnevnu dozu lijeka kao injekciju u venu tokom perioda od 2-15 minuta.

Uobičajena doza je:

Odrasli

Čir na želucu, dvanaestopalačnom crijevu i refluksni ezofagitis

Jedna bočica (40 mg pantoprazola) dnevno.

Kod dugotrajne terapije Zolinger-Elinson-ovog sindroma i ostalih stanja u kojima se stvara suviše želudačne kiseline 

Dvije bočice  (80 mg pantoprazola) dnevno.

Vaš ljekar može kasnije da prilagodi dozu, u zavisnosti od količine želudačne kiseline koja se stvara. Ako Vam je propisano više od 2 bočice (80 mg) dnevno, injekcije će biti podijeljene u dvije jednake doze. Vaš ljekar Vam može privremeno propisati dozu veću od 4 bočice (160 mg) dnevno. Ako je potrebno da se brzo uspostavi kontrola vrijednosti želudačne kiseline, početna doza od 160 mg (4 bočice) bi trebalo da bude dovoljna za odgovarajuće snižavanje želudačne kiseline.

Pacijenti sa problemima sa jetrom

Ako imate teško oštećenje jetre, nemojte uzimati više od 20 mg pantoprazola dnevno (pola bočice).
Upotreba kod djece i adolescenata

Ove injekcije se ne preporučuju za primjenu kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Ako ste uzeli više lijeka Pantoprazol Sandoz  nego što je trebalo

S obzirom da će Vam ovaj lijek davati zdravstveni radnik u bolnici, malo je vjerovatno da ćete dobiti veću dozu lijeka od propisane. Nema poznatih simptoma predoziranja. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Pantoprazol Sandoz  
Ako smatrate da niste primili svoju dozu pantoprazola, razgovarajte sa svojim ljekarom.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Pantoprazol Sandoz  
Vaš ljekar će odlučiti o prestanku terapije ovim lijekom. Nikada nemojte samostalno da prekinete terapiju. 

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Lijek Pantoprazol Sandoz prašak za rastvor za injekciju, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Učestalost neželjenih dejstava navedenih niže u tekstu je zasnovana na sljedećem pravilu:

Veoma česta neželjena dejstva (češće od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)

Česta neželjena dejstva (kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)

Povremena neželjena dejstva (kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek)

Rijetka neželjena dejstva (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek)

Veoma rijetka neželjena dejstva (rjeđe od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek)

Nepoznata učestalost (učestalost se ne može procijeniti na osnovu raspoloživih podataka)

Ako se kod Vas jave bilo koja od sljedećih neželjenih dejstava, prestanite sa uzimanjem lijeka i odmah obavijestite ljekara ili idite do najbliže bolnice:

· Ozbiljne alergijske reakcije (rijetko): oticanje jezika i/ili grla, teškoće pri gutanju, koprivnjača, otežano disanje, alergijski otok lica (Kvinkeov edem/angioedem), izražena ošamućenost sa veoma brzim srčanim ritmom i izraženo preznojavanje.

· Ozbiljne kožne promjene (nepoznata učestalost): plihovi po koži i naglo pogoršanje Vašeg opšteg stanja, erozije (uključujući blago krvarenje) očiju, nosa, usta/usana ili genitalija (Stevens-Johnson-ov sindrom, Lyell-ov sindrom, multiformni eritem) i osjetljivost na svjetlost.
· Ostala ozbiljna stanja (nepoznata učestalost): žuta prebojenost kože ili beonjača (teško oštećenje ćelija jetre, žutica) ili groznica, osip, i uvećanje bubrega, nekada praćeno bolom prilikom mokrenja i bolom u donjem dijelu leđa (ozbiljno zapaljenje bubrega).

Ostala neželjena dejstva:

· Česta (kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)
zapaljenje zida vene i krvni ugrušci (tromboflebitis) na mjestu primjene lijeka.
· Povremena (kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek) 
glavobolja, ošamućenost, dijareja, mučnina, povraćanje, nadutost stomaka (prisustvo gasova), otežano pražnjenje crijeva, suva usta, bol i nelagodnost u stomaku, osip, egzantem (kožne promjene iznad nivoa kože), erupcija, svrab, osjećaj slabosti, iscrpljenost ili opšta malaksalost, poremećaj spavanja.

Uzimanje inhibitora protonske pumpe, kao što je pantoprazol, naročito tokom perioda dužeg od godinu dana, može blago povećati rizik od pojave preloma kuka, ručnog zgloba ili kičmenog pršljena. Obavijestite ljekara ako imate osteoporozu ili ako uzimate kortikosteroide (koji mogu povećati rizik od osteoporoze).

· Rijetka (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
poremećaj ili potpuni gubitak čula ukusa, poremećaj vida kao što je zamućenje vida, koprivnjača, bol u zglobovima, bol u mišićima, promjene u tjelesnoj težini, porast tjelesne temperature, visoka tjelesna temperatura, oticanje ekstremiteta (periferni edem), alergijske reakcije, depresija, uvećanje dojki kod muškaraca.

· Veoma rijetka (rjeđe od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
dezorijentacija

· Nepoznata učestalost (učestalost se ne može procijeniti na osnovu raspoloživih podataka): halucinacije, konfuzija (posebno kod pacijenata koji su ranije imali ovaj simptom), smanjenje vrijednosti natrijuma u krvi, osjećaj mravinjanja, bockanja ili utrnulosti po koži, niske vrijednosti kalijuma u krvi što može dovesti do mišićne slabosti, spazma ili nepravilnog srčanog rada, mišićni spazmi ili grčevi, niske vrijednosti kalcijuma. 

Ako ste na terapiji ovim lijekom duže od tri mjeseca, može doći do smanjenja vrijednosti magnezijuma u krvi. Niske vrijednosti magnezijuma mogu dovesti do osjećaja malaksalosti, nevoljnih mišićnih kontrakcija, dezorijentacije, konvulzija (grčenja), ošamućenosti, ubrzanog srčanog rada. Ako se kod Vas javi bilo koji od navedenih simptoma, odmah se obratite svom ljekaru. Niske vrijednosti magnezijuma takođe mogu dovesti do smanjenja vrijednosti kalijuma ili kalcijuma u krvi. Vaš ljekar može da odluči da sprovodi redovne analize krvi kako bi pratio vrijednosti magnezijuma u Vašoj krvi.

Neželjena dejstva utvrđena prilikom analiza krvi:

· Povremena (kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek)
porast enzima jetre
· Rijetka (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek)
porast bilirubina, porast masnoća u krvi; izraziti pad vrijednosti granulocita (vrste bijelih krvnih zrnaca) u krvi, povezan sa pojavom visoke temperature

· Veoma rijetka (rjeđe od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek) 
smanjen broj krvnih pločica, što može uzrokovati češću pojavu krvarenja ili modrica; smanjenje broja bijelih krvih zrnaca, što može dovesti do češćih pojava infekcija, istovremeno abnormalno smanjenje broja crvenih i bijelih krvnih zrnaca, kao i krvnih pločica.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK Pantoprazol Sandoz  
Rok upotrebe

Rok  upotrebe neotvorenog pakovanja: 18  mjeseci.

Nakon rekonstitucije, ili rekonstitucije i razblaženja, hemijska i fizička stabilnost pokazana je za period od 12  časova, na temperaturi do 25°C.

Sa mikrobiološke tačke gledišta, rekonstituisani /razblaženi lijek treba odmah primjeniti. Ako se odmah ne upotrijebi, odgovornost za vrijeme i uslove  čuvanja prije upotrebe preuzima korisnik.

Nemojte koristiti lijek Pantoprazol Sandoz  posle isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju ("Važi do:")

Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje:
Lijek čuvati na temperaturi do 25°C.

Lijek čuvati u originalnom pakovanju, u cilju zaštite od svetlosti.

Za uslove čuvanja rekonstituisanog i razblaženog lijeka, vidjeti odjeljak iznad („Rok upotrebe“).

Lijek nemojte primenjivati ako primjetite bilo kakve vizuelne promjene (npr. zamućenje ili precipitacije).

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji  Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Pantoprazol Sandoz  
Aktivna supstanca: pantoprazol natrijum seskvihidrat.

Jedna bočica sadrži 40 mg pantoprazola, u obliku pantoprazol natrijum seskvihidrata.

Ovaj lijek ne sadrži pomoćne supstance.

Kako izgleda lijek Pantoprazol Sandoz  i sadržaj pakovanja

Izgled praška: beo do žućkasti prašak.

Izgled rekonstituisanog rastvora: bezbojan do slabo žut.

Bezbojna, staklena (tip I) bočica, zatvorena sa crvenim gumenim čepom i aluminijumskim poklopcem sadrži 40 mg praška za rastvor za injekcije.

Pakovanje: 1 bočica.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o.

Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

Lek farmacevtska družba d.d. Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno:
Decembar, 2014. godine
Režim izdavanja lijeka
Lijek se može upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; Izuzetno na recept.
Broj i datum dozvole:
Pantoprazol Sandoz® prašak za rastvor za injekciju, 40mg, bočica, 1x40 mg:

2030/14/521 – 1749 od 17.12.2014. godine

Sljedeće informacije su namijenjene isključivo zdravstvenim radnicima:
Rastvor za primjenu se priprema ubrizgavanjem 10 ml 0.9% rastvora za injekcije natrijum hlorida (9mg/ml) u bočicu sa praškom. Izgled rastvora nakon rekonstitucije je bistar žućkast rastvor. Pripremljeni rastvor se može primijeniti direktno ili nakon miješanja sa 100 ml 0.9% rastvora za injekcije natrijum hlorida (9 mg/ml) ili 100 ml rastvora za injekcije (55 mg/ml) 5 % glukoze. Nakon primjene, rastvor se mora upotrijebiti u roku od 12 sati. Sa mikrobiloške tačke gledišta, lijek treba upotrijebiti odmah. Ako se ne koristi odmah, uslovi i vrijeme čuvanja prije upotrebe su odgovornost korisnika, i normalno ne duže od 12 sati, na temperaturi ne višoj od 25°C.
Nakon rekonstitucije, ili rekonstitucije i razblaženja, rastvor je hemijski i fizički stabilan tokom 12 sati na temperaturi do 25°C.

Ovaj lijek  ne smije da se priprema ili miješa sa drugim rastvaračima, osim onih koji su već navedeni.

Ovaj lijek treba da se primijeni intravenskim putem tokom 2-15 minuta.

Neiskorišćeni lijek ili lijek sa izmijenjenim vizuelnim izgledom (npr. ako se uoči zamućenje ili precipitacije) treba odbaciti, u skladu sa lokalnim propisima. 

Sadržaj bočice je samo za jednokratnu upotrebu.
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