Sp. zn. sukls199514/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Pantoprazol AGmed 40 mg prasek pro injek¢ni roztok
pantoprazol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Pantoprazol AGmed a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Pantoprazol AGmed pouZivat
Jak se Pantoprazol AGmed pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Pantoprazol AGmed uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk =

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

Pantoprazol AGmed obsahuje 1é¢ivou latku pantoprazol. Pantoprazol AGmed je selektivni ,,inhibitor
protonové pumpy*, 1ék snizujici mnozstvi kyseliny produkované v zaludku. Pouziva se k 1écbé
onemocnéni souvisejicich s kyselosti Zaludku a stiev.

Tento piipravek je aplikovan nitroziln€ a bude Vam podén pouze v ptipadé, kdy dle nazoru lékate jsou
injekce pantoprazolu pro Vas vhodnéjsi nez uzivani pantoprazolu v tabletach. Injekce budou nahrazeny
tabletami ihned, jakmile 1ékaf usoudi, Ze je to pro Vas vhodné.

Pantoprazol AGmed se pouZiva u dospélych k 1écbé:

- refluxni ezofagitidy. Zanét jicnu doprovazeny regurgitaci Zalude¢ni kyseliny (ndvrat
zaludec¢ni kyseliny zpét do jicnu).

- zaludec¢nich a dvanactnikovych vieda.

- Zollingerova-Ellisonova syndromu a dalSich stavli vyznacujicich se nadmérnou produkci
zaludecni kyseliny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Pantoprazol AGmed pouZivat

NepouZivejte Pantoprazol AGmed:

- jestlize jste alergicky(a) na pantoprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

- jestlize jste alergicky(a) na pripravky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Pantoprazol AGmed se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou:
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- Jestlize mate zavazné onemocnéni jater. Informujte 1ékare, pokud jste mél(a) nékdy v minulosti
problémy s jatry. Lékat Vam bude Cast&ji kontrolovat jaterni enzymy. V ptipadé zvyseni jaternich
enzymil mé byt 1é¢ba ukoncena.

- Jestlize uzivate inhibitory HIV proteazy jako je atazanavir (k 1é¢b¢ infekce HIV) soucasné s
pantoprazolem, pozadejte 1ékate o radu.

- Jestlize trpite osteopordzou (snizena hustota kosti) nebo Vam bylo
sdé€leno, ze u Vas hrozi riziko vzniku osteoporézy (naptiklad pokud uZzivate steroidy). Jestlize
uzivate inhibitor protonové pumpy jako je pantoprazol po dobu delsi nez 1 rok, mtzete mit mirné
zvysené riziko zlomeniny v oblasti kyc¢elniho kloubu, dolniho konce ptedlokti nebo patete (obratlit).

- Jestlize uzivate Pantoprazol AGmed déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny
hot¢iku v krvi. Nizké hladiny hoiciku se projevuji inavou, nechténymi zaskuby svald,
dezorientaci, kfeCemi, zavratémi a zrychlenym srdecnim tepem. Pokud se u Vs vyskytne
kterykoli z téchto ptiznakl, vyhledejte ihned lékaie. Nizka hladina hotc¢iku v krvi mize vyvolat i
pokles hladin drasliku nebo vapniku v krvi. Lékat mtize rozhodnout o provadéni pravidelnych
kontrol krevnich hladin hot¢iku.

- Jestlize zaznamenate kterykoli z nasledujicich ptfiznaki, které mohou znamenat nizkou hladinu
vitaminu Bi»: pfiliSna tinava nebo nedostatek energie, brnéni, bolest nebo zEervendni jazyka a viedy
v ustech, svalova slabost, poruchy zraku, problémy s paméti, zmatenost, deprese.

- Jestlize se u Vas nékdy objevila kozni reakce po 1é€bé pripravkem, ktery je podobny piipravku
Pantoprazol AGmed a snizuje mnozstvi Zalude¢ni kyseliny.

- Pokud se u Vas objevi vyrazka, zejména na mistech vystavenych slune¢nimu zafeni, sdélte to co
nejdiive svému 1ékari, protoze Vasi 1é¢bu pripravkem Pantoprazol AGmed bude mozna nutné
ukoncit. Neopomerite uvést i ptipadné dalsi nezadouci uc€inky, jako je bolest kloubti.

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

Ihned informujte svého lékare, jestlize pied uzivanim tohoto piipravku nebo po 1écbe timto
pripravkem zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznakd, protoze by se mohlo jednat o projev jiného,
- neumyslny ubytek télesné hmotnosti,
- zvraceni, zejména opakovang,
- zvraceni krve; miize se projevit jako cerna kavova zrna ve zvratcich,
- krev ve stolici, stolice mize mit cerny nebo dehtovity vzhled,
- obtize pii polykani nebo bolest pii polykani,
- vypadate bledy(d) a citite se slaby(4) (anémie - chudokrevnost),
- bolest na hrudi,
- bolest bficha,
- silny a/nebo neustupujici prijem, protoze tento ptipravek byl spojovan s mirnym zvysSenim
vyskytu infekéniho prajmu,
- zavazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni
nekrolyzy, 1€kové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a erythema
multiforme byly hlaSeny v souvislosti s uzivanim pantoprazolu. Jestlize zaznamenate
kterykoli z pfiznakil souvisejicich s t€émito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v
bod¢ 4, prestante pantoprazol ihned uzivat a vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Lékat muze rozhodnout, ze potiebujete podstoupit néktera vySetieni k vylouCeni zhoubného
onemocnéni, protoze pantoprazol mimo jiné potlacuje ptiznaky rakoviny a mohl by tim oddalit jeji
diagnozu. Jestlize Vase priznaky navzdory 1écbé pretrvavaji, budou zvazena dalsi vySetteni.

Déti a dospivajici
Pripravek Pantoprazol AGmed neni uréen pro déti a dospivajici, protoZze dosud nebylo prokazano, ze
je vhodny pro pouziti udéti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi lécivé pripravky a Pantoprazol AGmed
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Ptipravek Pantoprazol AGmed totiz mize ovlivnit a¢inek jinych 1ékt, informujte proto svého 1ékare,
pokud uzivate:
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- 1éky jako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivané k 1é€bé plisiiovych infekei) nebo
erlotinib (pouzivany u nékterych typt rakoviny), protoze Pantoprazol AGmed mutze narusit
jejich spravny tcinek.

- warfarin a fenprokumon, které ovliviiuji krevni srazlivost. Mohou byt nutna dalsi vysetfeni.

- léky k 1é¢bé infekce HIV jako je atazanavir.

- methotrexat (k 1écbé revmatoidni artritidy, lupenky a rakoviny) — jestlize uzivate methotrexat,
lékar mtize doCasné prerusit 1é¢bu pripravkem Pantoprazol AGmed, protoze pantoprazol
muze zvysit hladinu methotrexatu v krvi.

- fluvoxamin (uzivany k 1écbé depresi a jinych psychiatrickych onemocnéni) - jestlize uzivate
fluvoxamin, 1ékai mize snizit davku.

- rifampicin (uzivany k 1écbé¢ infekci).

- trezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) (uzivana k 1é¢be€ mirnych depresi).

Porad’te se se svym lékafem pied pouzitim ptfipravku Pantoprazol AGmed, jestlize mate podstoupit
specialni test z moci
(na THC, tetrahydrokanabinol).

Téhotenstvi a kojeni
Dostatecné tdaje o pouziti pantoprazolu u téhotnych Zen nejsou k dispozici. Bylo zjisténo, ze
pantoprazol je vylucovan do matetského mléka.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat.

Tento piipravek miiZzete pouzivat pouze v piipade, ze 1ékar rozhodne o tom, Ze piinos 1écby prevazi
rizika pro Vase nenarozené dite ¢i kojeného novorozence/dite.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji

Pantoprazol AGmed nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Jestlize zaznamenate nezadouci U¢inky jako zavrat’ ¢i porucha vidéni, nesmite fidit ¢i obsluhovat
stroje.

Pantoprazol AGmed obsahuje sodik

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Pantoprazol AGmed pouZiva

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

Dospéli:

Lécba Zaludelnich a dvandctnikovych viedit a refluxni ezofagitidy:
Jedna injekéni lahvicka (40 mg pantoprazolu) denné.

Dlouhodoba lécba Zollingerova-Ellisonova syndromu a dalSich stavii s nadmérnou produkci
Zaludelni kyseliny:
Dv¢ injekéni lahvicky (80 mg pantoprazolu) denné.

Lékat mtze pozdéji upravit davku podle mnozstvi produkované zalude¢ni kyseliny. Pokud Vam byla

pfedepsana davka vyssi nez 2 injek¢éni lahvicky (80 mg) denné, injekce budou podavany ve dvou
stejnych davkach. Lékat Vam mulize predepsat doc¢asné davku vétsi nez 4 injekeni lahvicky (160 mg)
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denné. Pokud u Vas hladina Zaludec¢ni kyseliny musi byt upravena rychle, postaci pocatecni davka 160 mg
(4 injek¢ni lahvicky) k dostateénému snizeni mnozstvi kyseliny v zaludku.

Pacienti s problémy s jatry

Jestlize trpite téZkou poruchou funkce jater, denni davka piipravku ma byt pouze 20 mg (polovina
injek¢ni lahvicky).

Pouziti u déti a dospivajicich
Tyto injekce nejsou urceny pro déti a dospivajici do 18 let.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Pantoprazol AGmed, nez jste mél(a)

Davky pripravku jsou peclivé kontrolovany zdravotni sestrou nebo lékafem, proto je
ptedavkovani vysoce nepravdépodobné. Piiznaky predavkovani nejsou zndmy.

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

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich neZadoucich u¢inku, ihned
informujte svého lékai‘e nebo kontaktujte pohotovost v nejbliz§i nemocnici:

Zavazné alergické reakce (Cetnost vzacna: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil):
otok jazyka a/nebo hrdla, obtize pti polykani, koptivka (vyrdzka), potize s dychanim,
alergicky otok obli¢eje (Quinckeho edém/angioedém), silna zavrat’ s velmi rychlym srde¢nim
tepem a silnym pocenim.

Zavazné kozni stavy (Cetnost neni znama: Cetnost z dostupnych udaji nelze uréit): muzete
si v§imnout jednoho nebo vice z nasledujicich piiznaki:

- puchyfte na ktzi a rychlé zhorSeni celkového zdravotniho stavu, odérky (véetné mirného
krvaceni) v oblasti o¢i, nosu, ust/rtl ¢i genitalii, nebo kozni citlivost/vyrazka, zejména v
oblastech klize vystavenych slune¢nimu zareni. MiiZzete mit také bolest kloubd,
ptiznaky podobné chiipce, horecku, oteklé zlazy (napt. v podpazi) a krevni testy mohou
ukazat zmény urcitého typu bilych krvinek nebo jaternich enzymd.

- nacervenalé nevyvysSené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s centralnimi puchyfi,
olupovani kuize, viedy v tstech, v hrdle, nose, na genitaliich a v o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam muze pfedchazet horecka a ptiznaky podobné chfipce (Stevenstiv-Johnsontiiv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

- rozsifend vyrazka, vysoka té€lesna teplota a zv€tSené mizni uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na Iéky).

Dalsi zavazné stavy (Cetnost neni znama: Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit):
- zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (t€zké poskozeni jaternich bun¢k, Zloutenka), nebo
horecka, vyrazka a zvétSené ledviny, nékdy s bolestivym mocenim a bolesti v bedrech
(zavazny zanét ledvin), ptipadné vedouci k selhani ledvin.

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
Zanét zilni stény a srazeni krve v misté aplikace piipravku (tromboflebitida); nezhoubné polypy
v zaludku.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl)
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Bolest hlavy; zavraté; prijem; pocit na zvraceni, zvraceni; nadymani a plynatost (vétry); zacpa;
sucho v ustech; bolest bficha a nepfijemny pocit v biise; kozni vyrazka, exantém, kozni vysev;
sveédéni; pocit slabosti, vycerpani ¢i celkovy pocit nemoci; poruchy spanku; zlomenina v oblasti
kycelniho kloubu, zlomenina dolniho konce pfedlokti nebo patefe (obratllt).

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)
Poruchy chuti nebo kompletni ztrata chuti; poruchy zraku, jako rozmazané vidéni; koptivka;
bolest kloubii; bolest svalti; zmény télesné hmotnosti; zvySeni télesné teploty; vysoka horecka;
otok koncetin (periferni edém); alergické reakce; deprese; zvétSeni prsti u muzi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil)

Dezorientace.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)
Halucinace, zmatenost (zejména u pacienttl, u nichz se tyto ptfiznaky vyskytly jiz v minulosti);
snizena hladina sodiku v krvi, snizena hladina hot¢iku v krvi, pocity bréni, pichani, mravencent,
pocit paleni nebo znecitlivéni, vyrazka, ptipadn€ provazena bolesti kloubt, zanét tlustého stieva,
ktery vyvolava pretrvavajici vodnaty prijem.

NeZadouci ucinky zjisténé krevnimi testy:

- Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl)
Zvysena hladina jaternich enzymu.

- Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt)
Zvysena hladina bilirubinu; zvysena hladina tuk v krvi; prudky pokles urcitého typu kolujicich
bilych
krvinek (granulocytl) v krvi, spojeny s vysokou horeckou.

- Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil)
Snizeni poctu krevnich desti¢ek, coz u Vas miize vyvolat Cast&jsi krvaceni nebo tvorbu modfin,
nez je bézné; snizeni poctu bilych krvinek, coz mize vést k castéj§im infekcim; soucasny
abnormalni pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich destic¢ek.

- Neni znamo (¢etnost z dostupnych udaji nelze urcit)
Snizené hladiny sodiku, hot¢iku, vapniku nebo drasliku v krvi (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich acinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinki, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim webového
formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance(@sukl.gov.cz

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Pantoprazol AGmed uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a injek¢éni lahvicce
za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injek¢ni lahvic¢ku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Naredény roztok je tfeba pouzit do 12 hodin.
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Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovani pfipravku pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné nema byt doba
del$i nez 12 hodin pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte Pantoprazol AGmed, pokud si v§imnete zmén vzhledu ptipravku (napt. zakaleni ¢i
srazeniny v roztoku).

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pantoprazol AGmed obsahuje

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

Jak Pantoprazol AGmed vypada a co obsahuje toto baleni
Pantoprazol AGmed 40 mg prasek pro injekéni roztok je bily az téméf bily praSek pro injekeni roztok.
Je dodavan v injekéni lahviccee z €irého skla, uzaviené hlinikovym uzavérem a zatkou z Sedé pryze, ktera

obsahuje 40 mg prasku pro injek¢éniho roztok.

Pantoprazol AGmed 40 mg prasek pro injekcni roztok je dostupny v téchto velikostech baleni:
1,5, 10, 15, 20, 30, 50, 60, 80, 90, 100 injekénich lahvicek v krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
AGmed s.r.0., Brandlova 1243/8, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava, Ceska republika

Vyrobce
Anfarm Hellas S.A., 61st Km National Road Athens Lamia, Schimatari, Viotias, 320 09, Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu | Nazev lé¢ivého pripravku

Cesko Pantoprazol AGmed

Slovenska republika Pantoprazol AGmed 40 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 6. 2026

Nasledujici informace je urcena pouze pro lékai'ské nebo zdravotnické pracovniky:

Pfiprava injek¢éniho roztoku: 10 ml injek¢éniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) se vstiikne do
injekeéni lahvicky obsahujici prasek. Pripraveny roztok lze podat pfimo, nebo mtze byt podan po smiseni
se 100 ml injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) nebo 5% roztoku glukdzy.

Pro fedéni roztoku maji byt pouzity sklenéné nebo plastové nadoby.

Pantoprazol AGmed 40 mg prasek pro injekéni roztok nesmi byt pfipravovan nebo misen s jinymi
rozpoustédly nez témi, ktera jsou zde uvedena.

Po priprave je tieba roztok pouzit do 12 hodin.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
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podminky uchovani pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné nema byt doba del$i nez
12 hodin pfi teploté do 25 °C.

Ptipravek je tfeba podavat intravendzné po dobu 2 az 15 minut.

Obsah injek¢ni lahvicky je uréen pouze pro jednorazové intravendzni pouziti. VSechen nespotiebovany
zbytek pripravku v nadobé nebo ptipravek, u kterého dojde ke zmén¢ vzhledu (napt. zakaleni ¢i vzniku
srazeniny v roztoku), musi byt zlikvidovan.
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