Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Pantoprazole Mylan, 40 mg, proszek do spoazizania roztworu do wstrzykiwan
Pantoprazol

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza, farmaceuty lub péghiarki.

- J&ili u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.
Patrz punkt 4.

Lek ten jest zawsze podawany pacjentowi przez saklub pracownika siby zdrowia.

Spis tresci ulotki

Co to jest lekPantoprazole Mylani w jakim celu st go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leRantoprazole Mylan
Jak stosowalek Pantoprazole Mylan

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywalek Pantoprazole Mylan

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oghwnE

1. Co to jest lek Pantoprazole Mylan i w jakincelu sé go stosuje

Lek Pantoprazole Mylan zawiera sktadnik czynny pprazol sodowy poéttorawodny.
Pantoprazole Mylan jest selektywnym inhibitorem pgrprotonowej, lekiem, ktéry zmniejsza
wydzielanie kwasu solnego iotadku.

Stosowany jest w leczeniu choratiigdka i jelit zwigzanych z wydzielaniem kwasu solnego.

Lek ten podawany jest dginie i jest stosowany tylko wtedy, gdy w opinikbrza taka droga podania jest
korzystniejsza dla pacjentazrpodanie pantoprazolu w postaci tabletek.

Lek podawany diylnie zostanie zamieniony na lek w postaci tabletak szybko jak tylko lekarz uzna to
za wigciwe.

Pantoprazole Mylan stosujessiv leczeniu:
« Refluksowego zapalenia przetyku; stanu zapalpegetyku (rurkadczaca gardio zotgdkiem),
ktéremu towarzyszy cofaniegskwasuzotgdkowego.
* Choroby wrzodowetotadka i dwunastnicy.
» Zespotu Zollingera-Ellisona oraz innych stanéwrabowych zwazanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pantoprazole Mylan

Kiedy nie stosowé leku Pantoprazole Mylan
» Jdli pacjent ma uczulenie na pantoprazol lub ktérykek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
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e Jdli pacjent ma uczulenie na leki zawies@g inne inhibitory pompy protonowej.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczciem stosowania leku Pantoprazole Mylan naky zwrdécié¢ sie do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki

« Jdli u pacjenta wysipuja ciezkie zaburzenia czynioi watroby. Naley poinformowda lekarza,
jesli u pacjenta kiedykolwiek wyspowaty zaburzenia czynia watroby. Lekarz mae zlecé
czestsz kontrok aktywnaci enzymdw vgtrobowych. W razie zwkszenia aktywngci enzymow
watrobowych, stosowanie leku najeprzerwé.

« Jdli pacjent przyjmuje jednocZrie z pantoprazolem lek zawiegey atazanawir (stosowany
w leczeniu zakzenia HIV), powinien poprogilekarza o szczegotewporad.

e Jdli u pacjenta kiedykolwiek w przeszd wyshpita reakcja skorna po zastosowaniu leku
podobnego do pantoprazolu, zmniejgzapo wydzielanie kwastotagdkowego.

» Jdli u pacjenta pojawi gsiwysypka na skorze, szczegolnie w miejscachzagwgch na dziatanie
stonca, naley jak najszybciej poinformowao tym lekarza, poniewamaoze by konieczne
przerwanie leczenia lekiem Pantoprazole Mylan. ¥afmmtta¢ o wymienieniu rownig
wszystkich innych wyspujacych dziata niepazadanych, jak na przyktad bole stawdw.

* U pacjenta planowane jest wykonanie specyficarmglania krwi (gzenie chromograniny A).

* Nalezy natychmiast poinformowdekarza, jéli u pacjenta wysipi ktorykolwiek
z wymienionych niej objawdw:

- niezamierzona utrata masy ciata

- nawracajce wymioty

- trudnaici z potykaniem

- krwawe wymioty

- bladas¢ i ostabienie (niedokrwistg)

- krew w kale

- cigzkie i (lub) uporczywe biegunki, poniewatosowanie leku Pantoprazole Mylaryia
sie z niewielkim zwekszeniem ryzyka wysgpienia biegunki zakane]

Lekarz mae zdecydowéao koniecznéci wykonania badaw celu wykluczenia podi@ nowotworowego
choroby, gdy leczenie pantoprazolem geztagodz objawy choroby nowotworowej i opnic jej
rozpoznanie.

Jesli objawy utrzymug sie mimo leczenia, nalg rozwazy¢ wykonanie dalszych bafa

Przyjmowanie inhibitora pompy protonowej, np. |dkantoprazole Mylan, szczegoélnie przez ponad rok,
moze nieznacznie zwkszy ryzyko ztamania stawu biodrowego, nadgarstka hggdstupaNalezy
poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent ma osteoporog lub przyjmuje kortykosteroidy (ktore

zwiekszap ryzyko wystpienia osteoporozy).

Jesli pojawi sk wysypka na skorze, szczegolnie w miejscachzwewgch na dziatanie promieni
stonecznych naly poinformowa lekarza tak szybko, jak to rdiwe, poniewa maze by konieczne
przerwanie leczenia lekiem Panzoprazole Mylan. ialéwniez wspomni€ o wszelkich pozostatych
objawach , jak np. béle stawdw.

Lek Pantoprazole Mylan a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych obecnie lub ostatnio,
a take o lekach, ktore pacjent planuje stoséwaek Pantoprazole Mylan me wptywa na skuteczrig
innych lekow.
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W szczegolnéci, w przypadku stosowania ktéregokolwiek z ppajgcych lekdéw prosg skonsultowa
sie z lekarzem lub piebniarka:

« Leki takie jak ketokonazol, itrakonazol i pozakaol (stosowane w leczeniu zaka
grzybiczych) lub erlotynib (stosowany w pewnychagh nowotworow), poniewdek
Pantoprazole Mylan nie hamowa prawidtowe dziatanie tych i innych lekéw.

« Warfaryna i fenprokumon, ktére wplyvaaja gstas¢ krwi, maze istni€ koniecznéé wykonania
dalszych bada

e Atazanawir (stosowany w leczeniu zadaia HIV).

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Przed zastosowaniem tego leku uglporadzt si¢ lekarza lub farmaceuty.

Brak jest danych dotygzych stosowania pantoprazolu u kobiet w okresigyciStwierdzono przenikanie
pantoprazolu do mleka kobiet.

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem lekiidpaazole Mylan.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie nalery prowadzé pojazdéw mechanicznych ani obstugbnazadzer mechanicznych, jeli
u pacjenta wygpia dziatania niepgzgdane, takie jak zawroty gtowy lub zaburzenia widaen

Lek Pantoprazole Mylan zawiera sod
Lek ten zawiera mniej il mmol sodu (23 mg) na fialkto znaczy lek uznaje¢sea ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowd lek Pantoprazole Mylan

Lek podawany jest dglnie w jednorazowej dawce dobowej va@il 2—15 minut, przez piggniarke lub
lekarza.

Zalecana dawka to:.
* W leczeniu choroby wrzodowegotadka i dwunastnicy oraz refluksowego zapalenia
przetyku: Jedna fiolka (40 mg pantoprazolu) na ¢lob
* W leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona oraz inrmgh choréb zwiazanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnegobwie fiolki (80 mg pantoprazolu) na dab

Lekarz mae odpowiednio dostosowaawkowanie w zalaosci od ilosci wydzielanego kwasu. Dawki
dobowe wgksze nk dwie fiolki (80 mg) naley podawa w dwdch réwnych dawkach.

Mozliwe jest okresowe zwkszenie dawki pantoprazolu do ponad czterech fi@léR mg) na dap Jeli
konieczne jest szybkie zmniejszenie wydzielaniadgmsolnego wotadku u pacjenta, pogikowa dawka
160 mg (cztery fiolki) powinna wystarczylo zmniejszenia wydzielania kwasu.

Pacjenci z problemami z vitrob a
W cigzkich schorzeniach gtroby dobowa dawka powinna wynésedynie 20 mg (po6t fiolki).

Stosowanie u dzieci i miodzigy
Nie zaleca si stosowania tego leku u dzieci i mtodaiev wieku ponkej 18 lat.
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Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Pantoprazole Mylan
Lekarz lub pie¢gniarka doktadnie sprawdza dawkowanie, dlategodaziowanie leku jest mato
prawdopodobne. Niggznane objawy przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aglewrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Maliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatar niepazadanych, nalezy niezwtocznie
poinformowa¢ lekarza lub skontaktowat si¢ z najblizszym szpitalem, gdzie petniony jest ostry
dyzur:

Rzadko (mog wystpi¢ u 1 na 1000 osob)

« Ciezkie reakcje alergicznabrzk jezyka i (lub) gardta, trudrimi z przetykaniem, pokrzywka
(wysypka jak po oparzeniu pokrzgyy trudnagci z oddychaniem, alergiczny obkztwarzy
(obrzk Quincke’go / obrgk naczynioruchowy), eizkie zawroty gtowy
z przyspieszonym biciem serca i obfitym poceniegn si

Czestos¢ nieznana(czestas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych)

» Ciezkie reakcje skdrne: tworzeniezgiecherzy skornych i gwattowne pogorszenie stanu
ogolnego, nazkrka (z lekkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustrstjalbo nargdow piciowych
(zespot Stevensa-Johnsona, zespét Lyella, numielopostaciowy), nadwediwosé naswiatto.

« Inne cézkie reakcjezolte zabarwienie skéry i oczu éekie uszkodzenie komaorekatvoby,
z0ttaczka) lub garczka, wysypka oraz powliszenie nerek, czasem z bélem podczas oddawania
moczu i bélem w dolnej e&ci plecow (cézkie zapalenie nerek).

* W czasie przyjmowania leku Pantoprazole Mylazeprponad trzy miegie mae zmniejszy Si¢
stezenie magnezu we krwi. Objawy mategozsinia magnezu to ztnzenie, mimowolne skurcze
migsni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy, przygziena czynni serca. Mate gtenie
magnezu meze réwniez powodowa zmniejszenie skenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz
moze zdecydowéao koniecznéci regularnego badania krwi w celu kontrolowanigehia
magnezu.

Inne mozliwe dziatania niepazadane

Czesto (mog wysigpi¢ u 1 na 10 osdéb)
e Stan zapalnycian naczy krwionasnych oraz zakrzepy (zakrzepowe zapalempte
W miejscu podania.
* tagodne polipyotadka.

Niezbyt czsto (mog wyshpi¢ u 1 na 100 0sob)
< BO4Il glowy, zawroty glowy, biegunka, nudiod wymioty, uczucie petniwi w jamie brzusznej
i wzdecia z oddawaniem wiatréw (wiatry), zaparcia, séé¢he jamie ustnej, bdl i dyskomfort
w obrebie brzucha, wysypka skorna, rumjevykwity skorne, swdzenie skory, ostabienie,
wyczerpanie lub ogolne zle samopoczucie, zaburzmia
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Rzadko (mogs wystapi¢ u 1 na 1000 osob)

e Zaburzenia lub catkowita utrata poczucia smakburzenia wzroku, takie jak niewyree
widzenie, pokrzywka, boéle stawow, boleeghmii, zmiany masy ciata, podwszona temperatura
ciata, obrzk konczyn (obrzk obwodowy), reakcje alergiczne, depresja, p&szenie piersi
u mezczyzn.

Bardzo rzadko (mog wystgpi¢ u 1 na 10 000 osdb)
* Dezorientacja

Czestos¢ nieznana(czestas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych)
« Omamy, stan sgania (szczegolnie u pacjentdw, u ktorych takieaalyj wystpity juz
wczesniej), zmniejszenie atenia sodu we krwi, zmniejszeniestnia magnezu we krwi.
* Wysypka, czasem z towarzgsgm bolem stawow.

Dzialania niepazadane rozpoznawane za pomachadan krwi

Niezbyt czsto (mog wystpi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb)
» Zwigkszona aktywn& enzymow vgtrobowych.

Rzadko (mog wystipi¢ maksymalnie u 1 na 1000 oséb)
e Zwiekszone sizenie bilirubiny, zwgkszone stzenie ttuszczéw we krwi, bardzo zhi
zmniejszenie liczby granulocytow, zygane z wysokgorczky.

Bardzo rzadko (mog wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 osob)
e Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co me powodowa czstsze krwawienia i siniaki,
zmniejszenie liczby biatych krwinek, co pesprzyjé czestszym zakaeniom, wspotistnigjce
nieprawidtowe zmniejszenie liczby biatych i czerwoh krwinek oraz ptytek krwi.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w tej ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.

Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywd lek Pantoprazole Mylan
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaggmnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po skrécidPEX
Termin wanosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.
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Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.

Z punktu widzenia mikrobiologicznego produkt ngleastosowaniezwiocznie. Jdi produkt nie
zostanie wykorzystany niezwtocznie, za ustaleniesiki warunkOw przechowywania przygotowanego
produktu przez zastosowaniem odpowiaggkownik.

Nie stosowé leku Pantoprazole Mylan,§ezauway sie, ze jego wygdd sic zmienit (na przyktad
wystepuje zngtnienie lub osad).

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlezy zapytad
farmaceut, jak usunc¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartas¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pantoprazole Mylan

- Substangj czynry leku jest pantoprazol. Kda fiolka zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci
pantoprazolu sodowego pottorawodnego).

- Pozostaty sktadnik to cytrynian sodu (bezwodny).

Jak wyglada lek Pantoprazole Mylan i co zawiera opakowanie

Pantoprazole Mylan to biaty lub prawie biaty lisfdwany proszek do spadzania roztworu do
wstrzyknie¢ Wystepuje w fiolce 10 ml z bezbarwnego szkta typu |, yiamej ciemnoszarym korkiem
Z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.

Lek Pantoprazole Mylan jest dephy w opakowaniach zawieaaych1, 5, 10 lub 20 fiolek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytworca

Mylan Specialties Polska Sp. z.0.0.
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa

Polska

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaejitemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczatgynzwrdocit sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2017
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Informacje przeznaczone wyicznie dla fachowego personelu medycznego:
ULOTKA TECHNICZNA
Pantoprazole Mylan, 40 mg, proszek do spogrzania roztworu do wstrzykiwan
Petne informacje dotygze przepisywania leku podano w Charakterystyce uktad_eczniczego.
Instrukcja u zycia
Dawkowanie i sposéb podawania

Lek Pantoprazole Mylan powinien dpodawany przez pracownika sy zdrowia i pod odpowiednim
nadzorem medycznym.

Gotowy do podania roztwor otrzymuje sirzez wstrzykricie 10 ml 9 mg/ml (0,9 %) roztworu chlorku
sodu do wstrzykiw@ado fiolki zawieragcej suchy proszek. Ten roztwor aeoby¢ podawany
bezpdrednio lub po wymieszaniu ze 100 ml 9 mg/ml (0,9r&@tworu chlorku sodu do wstrzykiwaub
50 mg/ml (5 %) roztworem glukozy do wstrzykifvdDo rozciéczania nalgy uzywaé szklanych lub
plastikowych pojemnikow.

Produkt leczniczy naky podawa dazylnie w ciggu 2—15 minut.

Zawartac¢ fiolki przeznaczona jest do jednorazoweggaia. Wszelkie resztki produktu pozostate

w pojemniku lub produkt, ktérego wygl ulegt zmianie (np. wyspuje znetnienie lub osad) natg
usury¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Okres waznosci

Nieotwarta fiolka: 24 miegcy

W temperaturze 25°C stabilitochemiczna i fizyczna roztworu po rekonstytucji hexonstytuciji
i rozcienczeniu wynosi 24 godziny.

Z punktu widzenia mikrobiologicznego produkt ngleastosowaniezwlocznie.

Jesli produkt nie zostanie wykorzystany niezwtoczraa,ustalenie okresu i warunkéw przechowywania
przygotowanego produktu odpowiada/tkownik.

Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poingj 25°C

Data aktualizacji ulotki dla fachowego personelu mdycznego: lipiec 2015
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