PRILOHA 11T
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,

TEXTY NA OBALU A PRIBALOVY LETAK

Poznamka: Toto SPC, texty na obalu a Piibalova informace jsou verze platné do Rozhodnuti
Komise.

Po Rozhodnuti Komise, narodni authority ¢lenskych stati, ve spolupraci s Referen¢nim statem,

budou aktualizovat informaci o pfipravku, jak bude poZadovano. Proto toto SPC, texty na obalu
a Pribalova informace nemusi nezbytné pi‘edstavovat definitivni podobu textu.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.NAZEV PRIPRAVKU

Protium a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 20 mg enterosolventni tablety
[Viz Annex I — bude doplnéno narodné]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna enterosolventni tableta obsahuje pantoprazolum 20 mg (ve formé pantoprazolum
natricum sesquihydricum).

Pomocné latky:
Jedna enterosolventni tableta obsahuje 1,06 mikrogrami s6jového oleje

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.LEKOVA FORMA

Enterosolventni tablety
Zluté,ovalné,bikonvexni potahované tablety s hnédym potiskem ,,P20* na jedné stran¢.

4. KLINICKE UDAJE
4.1.Terapeutické indikace

Dospeli a mladistvi od 12 let a starst
Symptomaticka 1é¢ba gastro-ezofagealni refluxni nemoci.

Dlouhodoba 1écba a profylaxe recidiv refluxni ezofagitidy.

Dospeli
Prevence gastroduodenalnich viedd spojenych s uzivanim neselektivnich nesteroidalnich
antiflogistik (NSAID) u pacientt,u kterych existuje riziko pokracovani v 1é€bé NSAID (viz bod 4.4).

4.2.Davkovani a zptsob podani
Tablety se nesmi zvykat ani drtit, tablety se polykaji celé jednu hodinu pied jidlem a zapijeji se
trochou tekutiny.

Doporucené davkovani:

Dospéli a mladistvi od 12 let a starsi:

Symptomaticka 1éc¢ba gastro-ezofagedlni refluxni nemoci

Doporucena davka je jedna enterosolventni tableta Protium 20 mg denné.U vétSiny pacienti

dochazi k rychlému ustupu potizi béhem 2—4 tydnti. Pokud toto obdobi neni dostatecné,

je ustupu obtizi ve vétsing ptipadli dosazeno béhem dalsich 4 tydnt. Jestlize jiz bylo tispésné dosazeno
ulevy,piipadné potize,které se znovu objevi,mohou byt zvladnuty rezimem 20 mg denné podle
potieby.Zména na pravidelnou lécbu je mozna v piipadé,ze potiZe nelze uspokojivé zvladnout
davkovanim podle potieby.

Dlouhodoba 1é¢ba a profylaxe recidiv refluxni ezofagitidy

K dlouhodobé 1é¢be se doporucuje udrzovaci davka jedna enterosolventni tableta
Protium 20 mg denné.Pokud by doslo v pritbéhu 1é¢by k relapsu,je mozné zvysit davku
na 40 mg pantoprazolu denné.Pro tyto ptipady je k dispozici Protium 40 mg.Po vyléceni
relapsu miiZze byt davka znovu sniZzena na 20 mg pantoprazolu denné.

Dospeli
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Prevence gastroduodendlnich viedt spojenych s uzivdnim neselektivnich nesteroidalnich
antiflogistik (NSAID) u pacientu.u kterych existuje riziko pokradovani v 1é¢bé NSAID

Doporucené davkovani je jedna enterosolventni tableta Protium 20 mg denné.

Zvlastni populace

Deti mladsi 12 let
Podavani ptipravku Protium 20 mg détem mladsim 12 let se vzhledem k nedostatecnym
udajim o bezpecnosti a G¢innosti nedoporucuje

Poskozeni jater
Denni davka 20 mg pantoprazolu by neméla byt piekro¢ena u pacienttl se zavaznym
jaternim poSkozenim (viz. bod 4.4).

Poskozeni ledvin
U pacientl s poSkozenim ledvinovych funkei neni nutna Gprava davky.

Starsi pacienti
U starSich pacientd neni nutna uprava davky.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, substituované benzimidazoly, sdjovy olej nebo na kteroukoliv
pomocnou latku tohoto pripravku.

4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Poskozeni jater

U pacientl se zavaznym poskozenim jater by béhem 1é¢by pantoprazolem méla byt
pravidelné monitorovana hladina jaternich enzymi,zvlasté v ptipadé dlouhodobého
uzivani. V ptipad€ zvyseni jaternich enzymd je tfeba 1éCbu prerusit (viz. bod 4.2).

Soucasné uzivani s NSAID

Uzivani Protium 20 mg jako prevence proti vzniku gastroduodenalnich vieda, které se
mohou vyskytnout pfi uzivani neselektivnich nesteroidalnich antiflogistik (NSAID) je tfeba
omezit na pacienty,ktefi vyZaduji pokracujici 1é¢bu NSAID a kteti maji zvysené riziko
vzniku gastrointestinalnich komplikaci.

Zvysené riziko je tieba vyhodnotit podle individualnich rizikovych faktort, napt. veék

(> 65 let),predchozi vyskyt Zalude¢niho nebo duodenalniho viedu nebo krvaceni

v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu.

Pri vyskytu varovnych priznaki

Pokud se vyskytnou varovné ptiznaky (napf.vyrazny nechtény ubytek na vaze,opakujici se
zvraceni,porucha polykani,zvraceni krve,anémie nebo meléna) a v piipadé podezieni nebo
potvrzeni zalude¢niho viedu,je tieba vyloucit maligni onemocnéni,protoze 1€cba pantoprazolem
mize ptiznaky zmirnit,a tim zpozdit stanoveni diagndzy.

Pokud ptiznaky pfetrvavaji i pies odpovidajici 1écbu,je tieba zvazit dalsi vySetteni.

Soucasné uzivani s atazanavirem

Nedoporucuje se soucasné uzivani inhibitori protonové pumpy s atazanavirem (viz bod 4.5).
Pokud se kombinace atazanaviru a inhibitoru protonové pumpy nabizi jako nezbytna,

doporucuje se peclivé klinické sledovani (napt. virova zatéz) a dale se doporucuje

kombinovat zvyseni davky atazanaviru na 400 mg s davkou ritonaviru 100 mg.Denni davka
pantoprazolu 20 mg by neméla byt piekrocena.

Vliv na absorbci vitaminu B12

Pantoprazol jako vSechny blokatory kyselin mtize snizit absorbci vitaminu B12 (cyanocobalaminu)
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diky hypo-nebo achlorhydrii.Toto je tfeba zvazit u pacientl se sniZenou télesnou zasobou
vitaminu B12 nebo jako rizikovy faktor pro snizenou absorbci vitaminu B 12 v dlouhodobé
terapii,nebo jsou-li pozorovany klinické znamky takového stavu.

Dlouhodoba terapie
Pti dlouhodobé terapii, predevsim pokud terapie prekracuje dobu 1 roku, pacienti maji byt
pod pravidelnym dohledem.

Vyskyt gastrointestindlnich infekci

Pfi uzivani pantoprazolu,podobné jako dalSich inhibitorti protonové pumpy (PPI),se v zaludku
muze zvysit poCet baktérii,které se obvykle vyskytuji v hornim gastrointestinalnim traktu.
Lécba ptipravkem Protium 20 mg muize vést k mirnému zvyseni vyskytu

gastrointestindlnich infekei, jako je infekce Salmonelly a Campylobacter.

Sojovy olej
Obsahuje s6jovy olej.Pokud je pacient alergicky na arasidy nebo s6ju, nesmi tento
ptipravek uzivat (viz bod 4.3).

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

Viiv pantoprazolu na absorbci jinych lécivych pripravki

Z dtvodu vysoké a dlouhodobé inhibice sekrece zalude¢ni kyseliny mtize pantoprazol snizit absorpci
1é¢iv,jejichz biologicka dostupnost zavisi na pH v zaludku,napt.n¢ktera azolova antimykotika,

jako jsou ketokonazol,itrokonazol,posakonazol a dalsi 1éCiva jako erlotinib.

Leécba HIV (atazanavir)

Podavani atazanaviru a jinych ptipravki pro 1é¢bu HIV jejichz absorpce zavisi na pH,souc¢asné
s inhibitory protonové pumpy mutize vést k vyznamnému snizeni biologické dostupnosti

téchto ptipravkii a mize ovlivnit G¢innost téchto 1éCiv.Proto se soubézné podavani inhibitorh
protonové pumpy vcetné pantoprazolu s atazanavirem nedoporucuje (viz bod 4.4).

Kumarinova antikoagulancia (fenprokoumon nebo warfarin)

Ackoliv ve farmakokinetickych klinickych studiich nebyly pozorovany interakce pii soubézném
podavani fenprokoumonu nebo warfarinu,po uvedeni na trh byly zaznamenany izolované piipady
zmén v INR.Proto se u pacientt,ktefi uzivaji kumarinova antikoagulancia (napt.fenprokoumon nebo
warfarin) doporucuje monitorovani protrombinového ¢asu/INR po zahajeni,ukonceni nebo v pribéhu
nepravidelného uzivani pantoprazolu.

Jiné studie interakct

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

Studie interakci s pripravky,které jsou také metabolizovany témito cestami jako karbamazepin,
diazepam,glibenklamid,nifedipin,peroralni kontraceptiva s obsahem levonorgestrelu a etinylestradiolu
neodhalily Zadné klinicky signifikantni interakce.

Vysledky fady studii interakci prokazaly,ze pantoprazol neovliviiuje metabolismus 1é¢ivych latek
metabolizovanych prostiednictvim CYP1A2 (jako kofein, eofylin),CYP2C9 (jako piroxicam,
diklofenac,naproxen),CYP2D6 (jako metoprolol),CYP2E1 (jako etanol),ani nezasahuje do absorce
digoxinu spojené s p-glykoproteinem.

Nebyly zaznamenany interakce se soucasn¢ podavanymi antacidy.

Zaroven byly provedeny studie interakci se soubéznym podavanim pantoprazolu a nékterych
antibiotik (klaritromycin,metronidazol,amoxicilin).Nebyly zjistény zadné klinicky vyznamné

interakce.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
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Tehotenstvi

Adekvatni tidaje o podavani pantoprazolu t€hotnym zenam nejsou k dispozici. Studie na zviratech
prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3).Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamé.Piipravek
Protium 20 mg by nemél byt béhem téhotenstvi podavan,pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Studie na zvitatech prokézaly vyluCovani pantoprazolu do matetského mléka.Bylo pozorovano
vylucovani do lidského mléka.

Pti rozhodovéni,zda kojit,nebo prerusit kojeni,zda pokracovat v podavani ptipravku Protium 20 mg,
nebo jeho uzivani ukoncit, je tfeba vyhodnotit pfinos kojeni pro dité a pfinos 1€cby piipravkem
Protium 20 mg pro matku.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mohou se vyskytnout nezadouci ucinky jako zavrat’ a poruchy vidéni (viz bod 4.8). Pokud pacient
pociti tyto ptiznaky, nesmi fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u¢inky

Ptiblizné u 5 % pacientl lze ocekavat vyskyt nezddoucich ucinkl.Nejcasteji se objevuje prijem
a bolesti hlavy,oba tyto ucinky se projevuji u pfiblizn¢€ 1 % pacientd.

Tabulka uvadi seznam nezaddoucich u¢inkti pozorovanych u pantoprazolu, sefazenych podle
nasledujici klasifikace podle Cetnosti vyskytu.

Velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100, 1/10); méné¢ Casté (>1/1000, <1/100); vzacné (< 1/1000,
>1/10000); velmi vzacné (<1/10000),neznamé (nelze hodnotit podle dostupnych dat).Na zadné
nezadouci uc¢inky pozorované v post-marketingové periodé neni mozné aplikovat cetnosti nezadoucich
ucinkd, proto jsou uvedeny pod ¢etnosti “neznamé”.

V kazdé skuping ¢etnosti jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1.Nezadouci t€inky pantoprazolu v klinickych studiich a po uvedeni na trh

Frekvence Méné Casté \Vzacné 'Velmi vzacné Neznamé
Skupina organi
Poruchy krve a Trompocytopenie
lymfatického Leukopenie
systému
Poruchy imunitniho Hypersensitivita
systému (veetné
anafylaktické
reakce a
anafylaktického
Soku)
Metabolismus a Hyperlipidemie a Hyponatremie
poruchy pfijmu zvyseni lipida
potravy (triglyceridi a
cholesterolu)
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Frekvence Méné casté \Vzacné 'Velmi vzacné Neznamé
Skupina organi

IPsychiatrické IPoruchy spanku Dusevni deprese (a |Dezorientace (a Halucinace;
Poruchy dalsi zhorSeni dalsi zhorSeni Dezorientace a

ptiznakit)

priznakil)

zmatenost zv1aste
u predisponovanych
pacientt,dale

zhorsenti jiz
existujicich
Fiznakil
Poruchy nervového [Bolesti hlavy
systému zévraté
IPoruchy zraku Poruchy vidéni/
rozmazané
vidéni
Gastrointestinalni  [Prijjem;
IPoruchy Nausea / zvraceni;
Bolesti horni casti
bficha a nadmuti;
Zacpa;
Sucho v ustech;
Bolest bricha a
nepohoda
Poruchy jater a Zvysené jaterni Zvyseny bilirubin 'Vazné
zluCovych cest Enzymy hepatocelularni
(transamindzy, poskozeni vedouci
v-GT) ke Zloutence s nebo
bez jaterniho
selhani
PPoruchy ktize a \Vyrazka / Kopfivka; 'Vazné kozni reakce
Podkozi exantém / erupce; |Angioedém jako napft.
Pruritus Stevens-Johnsontv
syndrom,;
Erythema
multiforme;
Lyelltiv syndrom;
Fotosenzitivita.
IPoruchy Artralgie;myalgie
Pohybového
systému a pojivoveé
tkané
Poruchy ledvin a Intersticialni
mocovych cest nefritida

PPoruchy

reprodukcéniho

systému a choroby
sl

Gynekomastie

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

IAsténie,
vycerpanost a
malatnost

Zvyseni télesné
teploty;
Periferni edém

4.9 Piredavkovani
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Z4dné piiznaky predavkovani u ¢lovéka nejsou znamy.

Davky do 240 mg intraven6zné aplikované po dobu dvou minut byly velmi dobie tolerovany.
Z duvodu vysoké vazby na proteiny krevni plazmy, neni pantoprazol mozné rychle eliminovat
pomoci dialyzy.

V piipadé predavkovani s klinickymi znamkami intoxikace neexistuji zadna specificka doporuceni
kromé zavedeni symptomatické a podplrné 1écby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitor protonové pumpy
ATC skupina: A02BC02

Mechanismus ucinku
Pantoprazol je substituovany benzimidazol ktery inhibuje sekreci kyseliny chlorovodikové v zaludku
specifickym uc¢inkem na protonovou pumpu parietalnich bunck.

Pantoprazol se konvertuje na aktivni formu v kyselém prostredi parietalnich bunék, kde inhibuje
enzym H', K'-ATP4zu, tj. finalni stadium tvorby kyseliny chlorovodikové v Zaludku. Inhibice je
zavisla na davce a ovlivilyje jak bazalni, tak stimulovanou sekreci kyseliny. Stejn€ jako u jinych
inhibitorti protonové pumpy a inhibitortt H2 receptorti zpiisobuje 1é¢ba pantoprazolem snizeni acidity
v zaludku,a tim zvySuje gastrin v poméru ke sniZeni acidity.ZvySeni gastrinu je reverzibilni. Protoze se
pantoprazol vaze na enzym distaln¢ od hladiny bunéénych receptorti, mtize ovliviiovat sekreci
kyseliny chlorovodikové nezavisle na stimulaci jinymi latkami (acetylcholin, histamin, gastrin).
Utinek 16¢ivé latky je stejny pii peroralnim i intravenéznim podani.

Pusobenim pantoprazolu se zvysuji hodnoty gastrinu pii hladovéni.Pti kratkodobém pouziti ve vétSineé
ptipadl neptekracuji normalni horni limit.Pti dlouhodobé 1é€bé se hladiny gastrinu ve vét$iné pripadl
zdvojnésobi.K nadmérnému zvyseni dochazi pouze v izolovanych ptipadech.Nasledkem toho je

pii dlouhodobé 1é¢bé vzacné pozorovano mirné az stiedni zvyseni poctu specifickych endokrinnich
bun¢k (ECL) v zaludku (jednoduché az adenomatoidni hyperplazie).Podle dosud provedenych studii
byla zjisténa tvorba karcinoidnich prekurzort (atypicka hyperplazie) nebo gastrickych karcinoidt

pfi experimentech na zvitatech (viz bod 5.3.),tyto projevy nebyly pozorovany u clovéka.

Na zaklad¢ experimentli na zvifatech nelze vyloucit vliv dlouhodobé 1é¢by pantoprazolem piekracujici
obdobi 1 roku na endokrinni parametry thyroidalnich enzymd.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Pantoprazol je rychle resorbovan a maximalnich koncentraci v plazmée je dosazeno i po jednorazové
peroralni davce 20 mg.Maximalnich sérovych koncentraci kolem 1-1,5 pg/ml je dosazeno pramérné
za 2-2.5 hodiny po podani,tyto hodnoty ziistavaji konstantni i po vicenasobném podani.
Farmakokinetika se neli$i po jednorazovém ¢i opakovaném podani. V davkovém rozmezi 10 - 80 mg
je plazmaticka kinetika pantoprazolu linearni jak po peroralnim,tak po intraven6éznim podani.

Bylo zjisténo,ze absolutni biologické dostupnost z tablety je kolem 77 %.Soucasny piijem potravy
neovliviiuje AUC,maximalni sérovou koncentraci,a tedy ani na biologickou dostupnost.Soucasny
pfijem potravy pouze zvysi rozdily v dob¢€ do nastupu ucinku.

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

Eliminace
Pantoprazol je metabolizovan téméf vyhradné v jatrech.Hlavni cestou metabolizace je demetylace
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prostifednictvim CYP2C19 s naslednou konjugaci se sulfatem,mezi dalsi metabolické cesty patii
oxidace prostiednictvim CYP3A4.Terminalni polocas je pfiblizné 1 hod a clearance se pohybuje
okolo 0,1 I/hod/kg.Vyskytlo se nékolik pfipadd se zpozdénou eliminaci.Na podklad¢ specifické vazby
pantoprazolu na protonovou pumpu parietalnich bunék nekoreluje eliminacni polocas s mnohem delsi
dobou trvani G¢inku (inhibice sekrece kyseliny).

Renalni eliminace pfedstavuje hlavni cestu exkrece (asi 80 %) metabolitii 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 o0 mnoho delsi nez polocas pantoprazolu.

Charakteristiky pro pacienty/specielni skupiny jednotlivcii

Ptiblizné 3 % evropské populace nema dostatek funkéniho enzymu CYP2C19 a tito lidé se oznacuji
terminem slaby metabolizér. U téchto pacientl je metabolismus pantoprazolu pravdépodobné
katalyzovan ptedevsim CYP3A4.Po podani jednorazové davky 40 mg pantoprazolu byla primérna
plocha pod kiivkou plazmatické koncentrace a Casu piiblizn€ 6x vyS$si u jedinci se slabym
metabolizmem nez u jedinct s funkénim enzymem CYP2C19 (silny metabolizér).Primérné vrcholové
plazmatické koncentrace se zvysily asi 0 60 %.Tato zji§téni nemaji vliv na davkovani pantoprazolu.

Pti podavani pantoprazolu pacientim se snizenim ledvinovych funkci (véetn€ dialyzovanych pacientit)
neni nutné snizeni davky.Stejné jako u zdravych probandit je polo¢as pantoprazolu kratky. Jen velmi
malé mnozstvi pantoprazolu muze byt dialyzovano.Ackoli hlavni metabolit ma mirné opozdény
polocas (2-3 hod),exkrece je ptesto rychld,a tudiz nedochazi ke kumulaci.

Ackoli se hodnota polocasu u pacienti s jaterni cirh6zou (tfidy A a B podle Childa) zvySuje

na 3 az 6 hod a hodnoty AUC se zvySuji o faktor 3 az 5,maximalni sérové koncentrace se zvySuji jen
mirné—faktor 1,3—ve srovnani se zdravymi subjekty.

Mirné zvyseni AUC a C . u starSich dobrovolnikti oproti mlad$im rovnéz nebylo klinicky relevantni.

Deti

Podani jednotlivé peroralni davky 20 nebo 40 mg pantoprazolu détem ve véku 5-16 let vykazovalo
odpovidajici hodnoty AUC a Cmax jako u dospélych.

Po podani jednotlivych i.v. 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 dospé¢lé.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovaném podani a genotoxicity neodhaluji zadna specificka rizika pro ¢lovéka.

Ve dvouletych studiich karcinogenity na potkanech byly nalezeny neuroendokrinni neoplazmy.

V jedné studii byly nalezeny papilomy dlazdicovych bunék v piedni ¢asti zaludku potkant. Podrobné
byl zkouman mechanismus vedouci k tvorbé gastrickych karcinoidi pfi 1€¢bé substituovanymi
benzimidazoly,coz umoziluje zavér,ze se jedna o sekundarni reakci na nadmérné zvyseni sérovych
hladin gastrinu,ktera nastala u potkand béhem chronického podavani vysokych davek.Ve dvouletych
studiich na hlodavcich bylo u potkanti a u mySich samic pozorovano zvySené mnozstvi jaternich
nadort,coz bylo interpretovano jako nasledek vysokého poméru metabolizace pantoprazolu v jatrech.

Mirné zvySeni neoplastickych zmén §titné zlazy bylo pozorovéano ve skupiné potkant, kterym byly
podavany nejvyssi davky (200 mg/kg).Vyskyt téchto tumord souvisi se zménami odbouravani
tyroxinu v jatrech potkanti vyvolanymi pantoprazolem.Protoze terapeutické davky u ¢loveéka jsou
nizké,neocekavaji se zadné nezadouci ucinky na Stitnou zlazu.

Reprodukéni studie poukazaly na lehkou fetotoxicitu u davek nad 5 mg/kg. Vyzkumy

neodhalily Zadné diikazy poSkozeni fertility ¢i teratogennich ucinkii.Pfechod pies placentu byl
testovan na potkanech a bylo zjisténo, Ze se zvySuje s pozd¢jsimi stadii gestace. V dusledku toho se
koncentrace pantoprazolu v plodu kratce pfed porodem zvysila.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro:
uhli¢itan sodny,mannitol (E421),krospovidon,povidon K90,stearan vapenaty;

Potahova vrstva:
hypromelosa,povidon K25,0xid titani¢ity (E171),zluty oxid zelezity (E172),propylenglykol,
disperse methakrylatového kopolymeru (1:1),polysorbat 80,natrium-lauryl-sulfat,triethyl-citrat;

Potisk:
Selak,Cerveny oxid zelezity (E172),Cerny oxid Zelezity (E172),zluty oxid zelezity (E172),
sojovy lecithin,oxid titani¢ity (E171),dimetikon 500 (emulze dimetikonu).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

HDPE lahvicka s LDPE Sroubovacim pojistnym uzavérem.

7 enterosolventnich tablet
10 enterosolventnich tablet
14 enterosolventnich tablet
15 enterosolventnich tablet
24 enterosolventnich tablet
28 enterosolventnich tablet
30 enterosolventnich tablet
48 enterosolventnich tablet
49 enterosolventnich tablet
56 enterosolventnich tablet
60 enterosolventnich tablet
84 enterosolventnich tablet
90 enterosolventnich tablet
98 enterosolventnich tablet
98 (2x49) enterosolventnich tablet
100 enterosolventnich tablet
112 enterosolventnich tablet
168 enterosolventnich tablet

Baleni pro nemocnicni zarizenit
50 enterosolventnich tablet
56 enterosolventnich tablet

84 enterosolventnich tablet
90 enterosolventnich tablet
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112 enterosolventnich tablet

140 enterosolventnich tablet

140 (10x14), (5x28) enterosolventnich tablet
150 (10x15) enterosolventnich tablet

280 (20x14), (10x28) enterosolventnich tablet
500 enterosolventnich tablet

700 (5x140) enterosolventnich tablet

Al / Al blistr bez kartonové vyztuze
Al / Al blistr s kartonovou vyztuzi

7 enterosolventnich tablet
10 enterosolventnich tablet
14 enterosolventnich tablet
15 enterosolventnich tablet
28 enterosolventnich tablet
30 enterosolventnich tablet
49 enterosolventnich tablet
56 enterosolventnich tablet
60 enterosolventnich tablet
84 enterosolventnich tablet
90 enterosolventnich tablet
98 enterosolventnich tablet
98 (2x49) enterosolventnich tablet
100 enterosolventnich tablet
112 enterosolventnich tablet
168 enterosolventnich tablet

Baleni pro nemocnicni zarizenit

50 enterosolventnich tablet

56 enterosolventnich tablet

84 enterosolventnich tablet

90 enterosolventnich tablet

112 enterosolventnich tablet

140 enterosolventnich tablet

140 (10x14), (5x28) enterosolventnich tablet
150 (10x15) enterosolventnich tablet

280 (20x14), (10x28) enterosolventnich tablet
500 enterosolventnich tablet

700 (5x140) enterosolventnich tablet

Ne vsechny velikosti baleni jsou na trhu dostupné.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
Vsechen nepouzity material nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Annex I — bude dopInéno narodng]

8.REGISTRACNI CISLO
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[Viz Annex I — bude doplnéno narodné]

9.DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
{(DD/MM/YYYY}

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

10.DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
{DD/MM/YYYY}

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku naleznete na webové strance Heads of Medicines
Agencies (HMA) http://www.hma.eu.
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1.NAZEV PRIPRAVKU

Protium a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 40 mg,enterosolventni tablety
[Viz Annex I — bude doplnéno narodné]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna enterosolventni tableta obsahuje pantoprazolum 40 mg (ve formé pantoprazolum natricum
sesquihydricum).

Pomocné latky:
Jedna enterosolventni tableta obsahuje 1,06 mikrogrami s6jového oleje

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.LEKOVA FORMA

Enterosolventni tablety
Zluté,ovalné,bikonvexni potahované tablety s hnédym potiskem ,,P40* na jedné stran¢.

4.KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Dospéli a mladistvi od 12 let a starst
- Gastro-ezofagealni refluxni nemoc.

Dospeli

- Eradikace Helikobakter pylori v soucinnosti s adekvatni terapii antibiotiky u pacientti s viedy
asociovanymi s H. pylori

- Prevence gastroduodenalnich viedl

- Zollinger-Ellisontiv syndrom a jiné patologické projevy hypersekrece

4.2 Davkovani a zptsob podani

Tablety se nesmi zvykat ani drtit, tablety se polykaji celé jednu hodinu pted jidlem a zapijeji se
trochou tekutiny.

Doporucené davkovani:

Dospéli a mladistvi od 12 let a starsi

Refluxni esophagitida

Doporucena davka je jedna enterosolventni tableta denné.V individudlnich ptipadech mize byt davka
zdvojnasobena (na 2 tablety Protium 40 mg denn¢),zv1asté pokud pacient nereaguje na lécbu.

K vyléceni mirné refluxni ezofagitidy je obvykle tieba 4 tydni.Pokud toto obdobi neni dostatecné,

je vyléceni ve vétsing piipadt dosazeno béhem dalsich 4 tydnd.

Dospeli

Eradikace Helicobakter pylori v soucinnosti s adekvatni terapii antibiotiky

U pacientl pozitivnich na Helicobakter pylori s Zalude¢nimi a duodenalnimi viedy by se mélo docilit
eradikace bakterie prostiednictvim kombinované terapie.Je tfeba vzit v ivahu mistni pokyny (napf.
narodni doporucéeni) vzhledem k bakterialni rezistenci a vhodného uzivani a predepisovani
antibakterialnich ptipravkd.V souvislosti s moznou rezistenci je mozné pro eradikaci H. pylori
doporucit nasledujici kombinace a davkovani

40



a) 2x denn¢ 1 tabletu Protium
+2x denné 1000 g amoxicillinu
+2x denné 500 g clarithromycinu

b) 2x denn¢ 1 tableta Protium
+2x denné¢ 400 — 500 mg metronidazolu (nebo 500 mg tinidazolu)
+2x denné 250 — 500 mg clarithromycinu

¢) 2x denné 1 tableta Protium
+2x denné 1000 mg amoxicillinu
+2x denn¢ 400 — 500 mg metronidazolu (nebo 500 mg tinidazolu)

V pribéhu kombinované terapie pro eradikaci infekce H. pylori je tieba podat druhou tabletu
Protium 40 mg jednu hodinu pred veceri.Kombinovana terapie by méla obecné trvat 7 dni a mtze byt
prodlouzena o dal$ich 7 dni na celkové trvani 1é€by po dobu dvou tydnd.Pokud pro zajisténi vyléceni
viedu je indikovana dalsi 1écba pantoprazolem,je tieba uvazit davkovani pro 1lé¢bu duodendlnich a
zalude¢nich viedi.

Pokud kombinovana terapie neptichazi do uvahy, tj. pokud vysetieni na Helicobacter pylori je
negativni,potom je doporuceno nasledujici davkovani pantoprazolu 40 mg v monoterapii:

Lécba zalude¢niho viedu

Jedna tableta pfipravku Protium 40 mg denné.V individualnich ptipadech miZze byt davka
zdvojnasobena (na 2 tablety Protium 40 mg denné¢),zv1asté pokud pacient nereaguje na lécbu.

K vyléceni zalude¢niho viedu je obvykle tfeba 4 tydnti.Pokud toto obdobi neni dostate¢né,je vyléceni
ve vétsing piipadi dosazeno beéhem dalsich 4 tydnt.

Lécba duodendlniho viedu

Jedna tableta ptipravku Protium 40 mg denné.V individualnich ptipadech mize byt davka
zdvojnasobena (na 2 tablety Protium 40 mg denn¢),zv1aste pokud pacient nereaguje na lécbu.
K vyléceni duodenalniho viedu je obvykle tfeba 2 tydnti.Pokud toto obdobi neni dostatecné, je
vylééeni ve vétsin€ piipadid dosazeno beéhem dalSich 2 tydnt.

Zollinger-Ellisonuv syndrom a jiné patologické projevy hypersekrece

V dlouhodobé 1é¢be Zollinger-Ellisonova syndromu a dalSich patologickych projevii hypersekrece by
méli pacienti 1écbu zahajit denni davkou 80 mg (2 tablety ptipravku Protium 40 mg).Poté mtize byt
davka titrovana smérem nahoru,nebo dolti podle potieby stanovené mefenim sekrece zaludecni
kyseliny.U davek nad 80 mg denné by méla byt davka rozd€lena a poddvana dvakrat denné.
Pfechodné zvyseni davky nad 160 mg pantoprazolu je mozné, ale nemélo by byt podavano déle nez
je nezbytné k adekvatni kontrole kyselosti.

Délka 1é¢by _Zollinger-Ellisonova syndromu a dalsich patologickych projevil hypersekrece neni
omezena a méla by byt ptizptisobena klinickym potfebam.

Zvlastni populace

Déti mladsi 12 let
Podavani ptipravku Protium 40 mg détem mladSim 12 let se vzhledem k nedostatecnym udajim
o bezpecnosti a ucinnosti nedoporucuje

Poskozeni jater

Denni davka 20 mg pantoprazolu (1 tableta Protium 20 mg) by neméla byt pfekroCena u pacientti

se zavaznym jaternim poskozenim.Vzhledem k nedostatecnym tdajim o G¢innosti a bezpecnosti
pripravku Protium v kombinované terapii téchto pacienti, ptipravek Protium by nemél byt podavan

v kombinované terapii pro eradikaci H. pylori u pacientti se stfedni az tézkou poruchou jater, (viz bod
4.4).

Poskozeni ledvin
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U pacientd s poskozenim funkce ledvin neni nutna uprava davky.Vzhledem k nedostate¢nym udajim
o ucinnosti a bezpecnosti pripravku Protium v kombinované terapii téchto pacienti, ptipravek
Protium by nemél byt podavan v kombinované terapii pro eradikaci H. pylori v pacientl

s poskozenim ledvin.

Starsi pacienti
U starsich pacientli neni nutna uprava davky.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, substituované benzimidazoly, s6jovy olej,na kteroukoliv pomocnou
latku tohoto ptipravku nebo piipravky pouzivané v kombinované 1écbeé.

4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Poskozeni jater

U pacientl se zadvaznym poskozenim jater by béhem lécby pantoprazolem méla byt pravidelné
monitorovana hladina jaternich enzymii,zvIlasté v ptipad¢é dlouhodobého uzivani.V piipadé zvyseni
jaternich enzymt je tieba 1é¢bu prerusit (viz.bod 4.2).

Kombinovana terapie
V ptipadé kombinované terapie je tieba prostudovat Souhrn daji o ptipravku pripravkl pouzivanych
k této 16Cbe.

Pri vyskytu varovnych priznakii

Pokud se vyskytnou varovné ptiznaky (napf. vyrazny nechtény ubytek na vaze, opakujici se zvraceni,
porucha polykani,zvraceni krve,anémie nebo meléna) a v piipad€ podezieni nebo potvrzeni
zalude¢niho viedu,je tfeba vyloucit maligni onemocnéni,protoze 1écba pantoprazolem mtize piiznaky
zmirnit,a tim zpozdit stanoveni diagnozy.

Pokud ptiznaky pretrvavaji i pies odpovidajici 1écbu, je tfeba zvazit dalsi vySetieni.

Soucasné uzivani s atazanavirem

Nedoporucuje se soucasné uzivani inhibitori protonové pumpy s atazanavirem (viz bod 4.5).

Pokud se kombinace atazanaviru a inhibitoru protonové pumpy nabizi jako nezbytna,

doporucuje se peclivé klinické sledovani (napt. virova zatéz) a dale se doporu¢uje kombinovat

zvySeni davky atazanaviru na 400 mg s davkou ritonaviru 100 mg.Denni davka pantoprazolu 20 mg by
nem¢la byt prekrocena.

Vliv na absorbci vitaminu B12

U pacientt s Zollinger-Ellisonovym syndromem a s dal§imi patologickymi projevy hypersekrece, kteti
vyzaduji dlouhodobou 1é¢bu, je tieba vzit v ivahu, Ze pantoprazol jako vSechny blokatory kyselin
mize snizit absorbci vitaminu B12 (cyanocobalaminu) diky hypo- nebo achlorhydrii.Toto je tfeba
zvazit u pacientl se snizenou télesnou zasobou vitaminu B12 nebo jako rizikovy faktor pro snizenou
absorbci vitaminu B 12 v dlouhodobé terapii,nebo jsou-li pozorovany klinické znamky takového
stavu.

Dlouhodoba terapie
Pti dlouhodobé terapii,piedevsim pokud terapie prekracuje dobu 1 roku,pacienti maji byt pod
pravidelnym dohledem.

Vyskyt gastrointestinalnich infekct

Pii uzivani pantoprazolu,podobné jako dalsich inhibitor protonové pumpy (PPI),se v zaludku mtize
zvysit pocet baktérii, které se obvykle vyskytuji v hornim gastrointestinalnim traktu. Lécba
pripravkem Protium 40 mg muze vést k mirnému zvySeni vyskytu gastrointestinalnich infeket,

jako je infekce Salmonelly a Campylobacter.
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Sojovy olej
Obsahuje s6jovy olej.Pokud je pacient alergicky na arasidy nebo sdju, nesmi tento
ptipravek uZzivat (viz bod 4.3).

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

Viiv pantoprazolu na absorbci jinych lécivych pripravki

Z diavodu vysoké a dlouhodobé inhibice sekrece zalude¢ni kyseliny miize pantoprazol snizit absorpci
1é¢iv,jejichz biologicka dostupnost zavisi na pH v zaludku,napt.néktera azolova antimykotika,jako
jsou ketokonazol,itrokonazol,posakonazol a dalsi 1é¢iva jako erlotinib.

Lecba HIV (atazanavir)

Podavani atazanaviru a jinych ptipravkt pro 1écbu HIV jejichz absorpce zavisi na pH, soucasné
s inhibitory protonové pumpy mtize vést k vyznamnému sniZeni biologické dostupnosti téchto
pripravkt a mtize ovlivnit €¢innost téchto 1éCiv.Proto se soubézné podavani inhibitorl protonové
pumpy vcetné pantoprazolu s atazanavirem nedoporucuje (viz bod 4.4).

Kumarinova antikoagulancia (fenprokoumon nebo warfarin)

Ackoliv ve farmakokinetickych klinickych studiich nebyly pozorovany interakce pii soubézném
podavani fenprokoumonu nebo warfarinu,po uvedeni na trh byly zaznamenany izolované piipady
zmén v (INR).Proto se u pacientli,ktefi uzivaji kumarinova antikoagulancia (napft. fenprokoumon
nebo warfarin) doporucuje monitorovani protrombinového ¢asu / INR po zahajeni,ukonceni nebo v
priubéhu nepravidelného uzivani pantoprazolu.

Jiné studie interakci

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

Studie interakci s ptipravky,které jsou také metabolizovany témito cestami jako karbamazepin,
diazepam,glibenklamid,nifedipin,peroralni kontraceptiva s obsahem levonorgestrelu a etinylestradiolu
neodhalily Zadné klinicky signifikantni interakce.

Vysledky fady studii interakci prokazaly,ze pantoprazol neovliviiuje metabolismus 1é¢ivych latek
metabolizovanych prostfednictvim CYP1A2 (jako kofein,theofylin),CYP2C9 (jako piroxicam,
diklofenac,naproxen),CYP2D6 (jako metoprolol),CYP2E1 (jako etanol),ani nezasahuje do absorpce
digoxinu spojené s p-glykoproteinem.

Nebyly zaznamenany interakce se soucasn¢ podavanymi antacidy.

Zaroven byly provedeny studie interakci se soubéznym podavanim pantoprazolu a nékterych
antibiotik (klaritromycin,metronidazol,amoxicilin).Nebyly zjistény zadné klinicky vyznamné
interakce.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Adekvatni tidaje o podavani pantoprazolu téhotnym zenam nejsou k dispozici.Studie na zvitatech
prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamé.Piipravek
Protium 40 mg by nemél byt béhem téhotenstvi podavan,pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Studie na zvitatech prokézaly vyluCovani pantoprazolu do matetského mléka.Bylo pozorovano
vylucovani do lidského mléka.

Pti rozhodovéni,zda kojit,nebo prerusit kojeni,zda pokrac¢ovat v podavani ptipravku Protium 40 mg
nebo jeho uzivani ukoncit,je tfeba vyhodnotit ptinos kojeni pro dité a piinos 1€cby piipravkem
Protium 40 mg pro matku.
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4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Mohou se vyskytnout nezadouci Gc€inky jako zavrat’ a poruchy vidéni (viz bod 4.8).Pokud pacient
pociti tyto ptiznaky,nesmi fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uc¢inky

Ptiblizné u 5 % pacientli Ize oCekavat vyskyt nezddoucich ucinkti.Nejcastéji se objevuje prijem a
bolesti hlavy,oba tyto ¢inky se projevuji u piiblizné 1 % pacientu.

Tabulka uvadi seznam nezddoucich G¢inkli pozorovanych u pantoprazolu,sefazenych podle nasledujici
klasifikace podle Cetnosti vyskytu.

Velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100, 1/10); mén¢ ¢asté (>1/1000, <1/100); vzacné (< 1/1000,
>1/10000);velmi vzacné (<1/10000),nezndmé (nelze hodnotit podle dostupnych dat).Na zadné
nezadouci G¢inky pozorované v post-marketingové periodé neni mozné aplikovat cetnosti nezadoucich
ucinkd, proto jsou uvedeny pod Cetnosti “neznamé”.

V kazdé skupinég Cetnosti jsou nezadouci u€inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1. Nezadouci u¢inky pantoprazolu v klinickych studiich a po uvedeni na trh

Frekvence Méné éasté Vzacné 'Velmi vzacné Neznamé

Skupina organi

Poruchy krve a Trompocytopenie
lymfatického Leukopenie
systému
IPoruchy imunitniho Hypersensitivita
systému (vCetné
anafylaktické
reakce a
anafylaktického
Soku)
Metabolismus a Hyperlipidemie a Hyponatremie
poruchy pfijmu zvySeni lipida
potravy (triglyceridii a
cholesterolu)
Psychiatrické Poruchy spanku Dusevni deprese (a [Dezorientace (a Halucinace;
Poruchy dalsi zhorSeni dalsi zhorSeni Dezorientace a
priznak) priznaki) zmatenost zv1aste

u predisponovanych
pacientt,dale

zhorSeni jiz
existujicich
fiznakil
IPoruchy nervového [Bolesti hlavy
systému zavraté
Poruchy zraku Poruchy vidéni/
rozmazané
vidéni
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Frekvence Méné casté \Vzacné Velmi vzacné Neznamé
Skupina organu
Gastrointestinalni  [Priijjem;
Poruchy Nausea / zvraceni,
Bolesti horni ¢asti
bricha a nadmuti;
Zéacpa;
Sucho v ustech;
Bolest bticha a
nepohoda
Poruchy jater a ZvySené jaterni Zvyseny bilirubin Véazné
zlu¢ovych cest Enzymy hepatocelularni
(transamindzy, poskozeni vedouci
v-GT) ke Zloutence s nebo
bez jaterniho
selhani
PPoruchy kiize a \Vyrazka / Kopftivka; \Vazné kozni reakce
IPodkozi exantém / erupce; |Angioedém jako napf.
Pruritus Stevens-Johnsontiv
syndrom;
Erythema
multiforme;
Lyelldv syndrom,;
Fotosenzitivita.
IPoruchy Artralgie;myalgie
IPohybového
systému a pojivoveé
tkané
Poruchy ledvin a Intersticialni
mocovych cest nefritida

IPoruchy

Reprodukéniho

systému a choroby
rst

Gynekomastie

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

IAsténie,
vycerpanost a
malatnost

Zvyseni télesné
teploty;
Periferni edém

4.9 Predavkovani

Z4dné piiznaky piedavkovani u ¢lovéka nejsou znamy.
Davky do 240 mg intraven6zné aplikované po dobu dvou minut byly velmi dobie tolerovany.
Z dtivodu vysoké vazby na proteiny krevni plazmy, neni pantoprazol mozné rychle eliminovat

pomoci dialyzy.

V ptipadé predavkovani s klinickymi zndmkami intoxikace je tfeba fidit se obvyklymi pravidly [écby
intoxikace neexistuji zadna specificka doporuceni kromé zavedeni symptomatické a podpiirné 1écby.

5.FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: inhibitor protonové pumpy
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ATC skupina: A02BC02

Mechanismus ucinku
Pantoprazol je substituovany benzimidazol, ktery inhibuje sekreci kyseliny chlorovodikové v zaludku
specifickym u¢inkem na protonovou pumpu parietalnich bunék.

Pantoprazol se konvertuje na aktivni formu v kyselém prostiedi parietalnich bunék, kde inhibuje
enzym H', K'-ATP4zu,tj. finalni stadium tvorby kyseliny chlorovodikové v zaludku. Inhibice je
zavisla na davce a ovliviluje jak bazalni,tak stimulovanou sekreci kyseliny.Stejné jako u jinych
inhibitorti protonové pumpy a inhibitord H2 receptort zplsobuje 1é¢ba pantoprazolem snizeni acidity
v zaludku,a tim zvySuje gastrin v poméru ke snizeni acidity.Zvyseni gastrinu je reverzibilni. ProtoZe se
pantoprazol vaze na enzym distaln¢ od hladiny bunéénych receptorti, mize ovlivitovat sekreci
kyseliny chlorovodikové nezavisle na stimulaci jinymi latkami (acetylcholin,histamin,gastrin).

Uginek 1é¢ivé latky je stejny pii peroralnim i intravendznim podani.

Piisobenim pantoprazolu se zvysuji hodnoty gastrinu pii hladovéni.Pti kratkodobém pouZiti ve vétSineé
ptipadi neptekracuji normalni horni limit.Pti dlouhodobé 1é¢bé se hladiny gastrinu ve vétSin€ pripadi
zdvojnasobi.K nadmérnému zvyseni dochazi pouze v izolovanych ptipadech.Nasledkem toho je

pii dlouhodobé 16¢bé vzacné pozorovano mirné az stiedni zvysSeni poctu specifickych endokrinnich
bunek (ECL) v zaludku (jednoduché az adenomatoidni hyperplézie).Podle dosud provedenych studii
byla zjisténa tvorba karcinoidnich prekurzorti (atypicka hyperplazie) nebo gastrickych karcinoida

pri experimentech na zvitatech (viz bod 5.3.),tyto projevy nebyly pozorovany u ¢lovéka.

Na zakladé¢ experimentl na zvitatech nelze vyloudit vliv dlouhodobé 1é¢by pantoprazolem piekracujici
obdobi 1 roku na endokrinni parametry thyroidalnich enzym.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Pantoprazol je rychle resorbovan a maximalnich koncentraci v plazmé je dosazeno i po jednorazové
peroralni davce 20 mg.Maximalnich sérovych koncentraci kolem 1 — 1,5 pg/ml je dosazeno primérné
za 2 — 2,5 hodiny po podani, tyto hodnoty zlstavaji konstantni i po vicendsobném podani.
Farmakokinetika se nelisi po jednorazovém ¢i opakovaném podani. V davkovém rozmezi 10 - 80 mg
je plazmaticka kinetika pantoprazolu linearni jak po peroralnim, tak po intraven6znim podani.

Bylo zjisténo,ze absolutni biologicka dostupnost z tablety je kolem 77 %.Soucasny piijem potravy
neovlivituje AUC,maximalni sérovou koncentraci,a tedy ani na biologickou dostupnost.Soucasny
ptijem potravy pouze zvysi rozdily v dobé do nastupu ucinku.

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

Eliminace

Pantoprazol je metabolizovan téméf vyhradné v jatrech. Hlavni cestou metabolizace je demetylace
prostiednictvim CYP2C19 s naslednou konjugaci se sulfatem,mezi dal§i metabolické cesty patii
oxidace prosttednictvim CYP3A4.Terminalni polocas je pfiblizné 1 hod a clearance se pohybuje okolo
0,1 I/hod/kg.Vyskytlo se n€kolik ptipadi se zpozdénou eliminaci.Na podkladé specifické vazby
pantoprazolu na protonovou pumpu parietalnich bun¢k nekoreluje eliminacni poloc¢as s mnohem delsi
dobou trvani G¢inku (inhibice sekrece kyseliny).

Renalni eliminace piedstavuje hlavni cestu exkrece (asi 80 %) metabolitli pantoprazolu,zbytek je
vylucovan stolici. Hlavnim metabolitem v séru i v moc¢i je desmethylpantoprazol konjugovany se
sulfatem.Polocas hlavniho metabolitu (asi 1,5 hod) neni o mnoho delsi nez polocas pantoprazolu.

Charakteristiky pro pacienty/specielni skupiny jednotlivcii

Ptiblizne 3 % evropské populace nema dostatek funkéniho enzymu CYP2C19 a tito lidé se oznacuji
terminem slaby metabolizér.U téchto pacientll je metabolismus pantoprazolu pravdépodobné
katalyzovan predev§im CYP3A4.Po podani jednorazové davky 40 mg pantoprazolu byla primérna
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plocha pod ktivkou plazmatické koncentrace a ¢asu piiblizn€ 6x vyssi u jedincii se slabym
metabolizmem neZ u jedincd s funkénim enzymem CYP2C19 (silny metabolizér).Primérné vrcholové
plazmatické koncentrace se zvysily asi o 60 %.Tato zjisténi nemaji vliv na davkovani pantoprazolu.

Pti podavani pantoprazolu pacientim se snizenim ledvinovych funkci (véetné dialyzovanych pacientit)
neni nutné snizeni davky.Stejn¢ jako u zdravych probandt je polocas pantoprazolu kratky. Jen velmi
malé mnozstvi pantoprazolu mize byt dialyzovano.Ackoli hlavni metabolit ma mirn€ opozdény
polocas (2 — 3 hod),exkrece je piesto rychla,a tudiz nedochazi ke kumulaci.

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

9 hod a hodnoty AUC se zvysuji o faktor 5 az 7,maximalni sérové koncentrace se zvySuji jen

mirn¢ — faktor 1,5 — ve srovnani se zdravymi subjekty.

Mirné zvyseni AUC a C, u starSich dobrovolnikii oproti mlad$im rovnéz nebylo klinicky relevantni.

Deti

Podani jednotlivé peroralni davky 20 nebo 40 mg pantoprazolu détem ve véku 5 — 16 let vykazovalo
odpovidajici hodnoty AUC a Cmax jako u dospélych.

Po podani jednotlivych i.v. davek pantoprazolu 0,8 nebo 1,6 mg/kg détem ve véku 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 tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti,toxicity
po opakovaném podani a genotoxicity neodhaluji zadna specificka rizika pro ¢lovéka.

Ve dvouletych studiich karcinogenity na potkanech byly nalezeny neuroendokrinni neoplazmy.

V jedné studii byly nalezeny papilomy dlazdicovych bunék v piedni ¢asti zaludku potkant.Podrobné
byl zkouman mechanismus vedouci k tvorb¢ gastrickych karcinoidii pfi 16¢b¢ substituovanymi
benzimidazoly,coz umoziuje zavér,ze se jedna o sekundarni reakci na nadmérné zvyseni sérovych
hladin gastrinu,ktera nastala u potkanti béhem chronického podavani vysokych davek.Ve dvouletych
studiich na hlodavcich bylo u potkand a u mysich samic pozorovéno zvySené mnozstvi jaternich
nadorti,coz bylo interpretovano jako nasledek vysokého poméru metabolizace pantoprazolu v jatrech.

Mirné zvyseni neoplastickych zmén §titné zlazy bylo pozorovano ve skupiné potkant,kterym byly
podavany nejvyssi davky (200 mg/kg).Vyskyt téchto tumori souvisi se zménami odbouravani
tyroxinu v jatrech potkanti vyvolanymi pantoprazolem.Protoze terapeutické davky u ¢lovéka jsou
nizké,neocekavaji se zadné nezadouci ucinky na Stitnou zlazu.

Reprodukeni studie poukazaly na lehkou fetotoxicitu u davek nad 5 mg/kg. Vyzkumy

neodhalily Zadné diikazy poSkozeni fertility ¢i teratogennich ucinkt. Pfechod pfes placentu byl

testovan na potkanech a bylo zjisténo, Ze se zvySuje s pozd¢jSimi stadii gestace. V disledku toho se
koncentrace pantoprazolu v plodu kratce pted porodem zvysila.

6.,FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro:
Uhlicitan sodny,mannitol (E421),krospovidon,povidon K90,stearan vapenaty;

Potahova vrstva:
Hypromelosa,povidon K25,0xid titanicity (E171), Zluty oxid zelezity (E172),propylenglykol,disperse
methakrylatového kopolymeru (1:1),polysorbat 80,natrium-lauryl-sulfat,triethyl-citrat;

Potisk:
Selak,&erveny oxid Zelezity (E172),éerny oxid Zelezity (E172),zluty oxid Zelezity (E172),s6jovy
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lecithin,oxid titanic¢ity (E171),dimetikon 500 (emulze dimetikonu).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Bila HDPE lahvicka s Sedym LDPE sroubovacim pojistnym uzévérem opatieny LDPE stlacitelnou
vyplni.

7 enterosolventnich tablet

10 enterosolventnich tablet

14 enterosolventnich tablet

15 enterosolventnich tablet

24 enterosolventnich tablet

28 enterosolventnich tablet

30 enterosolventnich tablet

48 enterosolventnich tablet

49 enterosolventnich tablet

56 enterosolventnich tablet

60 enterosolventnich tablet

84 enterosolventnich tablet

90 enterosolventnich tablet

98 enterosolventnich tablet

98 (2x49) enterosolventnich tablet

100 enterosolventnich tablet

112 enterosolventnich tablet

168 enterosolventnich tablet

Baleni pro nemocnicni zarizenit

50 enterosolventnich tablet

90 enterosolventnich tablet

100 enterosolventnich tablet

140 enterosolventnich tablet

140 (10x14) enterosolventnich tablet
150 (10x15) enterosolventnich tablet
700 (5x140) enterosolventnich tablet

Al/ Al blistr bez vyztuzeného kartonového pouzdra
Al/ Al blistr s vyztuZenym kartonovym pouzdrem

7 enterosolventnich tablet

10 enterosolventnich tablet
14 enterosolventnich tablet
15 enterosolventnich tablet
28 enterosolventnich tablet
30 enterosolventnich tablet
49 enterosolventnich tablet
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56 enterosolventnich tablet

60 enterosolventnich tablet

84 enterosolventnich tablet

90 enterosolventnich tablet

98 enterosolventnich tablet

98 (2x49) enterosolventnich tablet
100 enterosolventnich tablet

112 enterosolventnich tablet

168 enterosolventnich tablet

Baleni pro nemocnicni zarizeni
50 enterosolventnich tablet
90 enterosolventnich tablet
100 enterosolventnich tablet
140 enterosolventnich tablet
140 (10x14) enterosolventnich tablet
150 (10x15) enterosolventnich tablet
700 (5x140) enterosolventnich tablet
Ne vSechny velikosti baleni jsou na trhu dostupné.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z&dné zvlastni pozadavky.
Vsechen nepouzity material nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

8. REGISTRACNI CiSLO

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

9.DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
{(DD/MM/YYYY}

[Viz Annex I — bude doplnéno narodn¢]

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU

{DD/MM/YYYY}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku naleznete na webové strance Heads of Medicines
Agencies (HMA) http://www.hma.eu.
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1.NAZEV PRIPRAVKU

Protium a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 40 mg, prasek pro ptipravu injekéniho roztoku
[Viz Annex I — bude doplnéno narodné]

2.KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna injekéni lahvicka obsahuje pantoprazolum 40 mg (ve formé pantoprazolum natricum
sesquihydricum).

Pomocné latky:
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 mg dihydrat edetanu disodného a 0,24 mg hydroxidu sodného.

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahviccee, tj. je v podstate
“bez obsahu sodiku”.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.LEKOVA FORMA

Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku.
Bily az témér bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1Terapeutické indikace

- Refluxni esophagitida
- Prevence gastroduodenalnich viedl
- Zollinger-Ellisontiv syndrom a jiné patologické projevy nadmérné sekrece

4.2Davkovani a zpusob podani
Ptipravek by mél byt poddvan zdravotnickym personalem a za peclivého 1ékatrského dohledu.

Intraven6zni podani ptipravku Protium i.v. je doporuceno pouze, pokud neni mozné pouzit

tablety k 1é€bé (peroralni 1écba). Jsou k dispozici data o uzivani ptipravku intraven6zni cestou po dobu
7 dnti.Proto,jakmile je mozné piejit na peroralni terapii,lécbu pfipravkem Protium i.v. je tfeba

pferusit a pokracovat v podavani 40 mg pantoprazolu peroralné.

Doporucené davkovani

Symptomaticka 1écba refluxni esophagitidy a gastroduodenalnich viedt

Doporucena davka k podani intravendzné je jedna injekeni lahvicka piipravku Protium i.v.
(40 mg pantoprazolu) denné.

Zollinger-Ellisontv syndrom a jiné patologické projevy nadmérné sekrece

U dlouhodobého zvladani Zollinger-Ellisonova syndromu a dal$ich patologickych projevii nadmérmé
sekrece by méla byt u pacientli zahdjena 1é¢ba denni ddvkou 80 mg piipravku Protium i.v.Poté mize
byt davka zvySovana nebo snizovana podle potfeby stanovené méfenim kyselé zalude¢ni sekrece.

U davek nad 80 mg denn¢ by méla byt davka rozdélena a podavana dvakrat denné.

Prechodné zvyseni davky nad 160 mg pantoprazolu je mozné,ale nemelo by byt podavano déle, nez je
nezbytné k adekvatni kontrole kyselosti.

Pokud je nutna rychla regulace kyselosti, zahajovaci davka 2x 80 mg ptipravku Protium i.v. je

u vétSiny pacientll dostatecna ke snizeni kyselé produkce do cilové hodnoty (<10 mEq/h) béhem jedné
hodiny.
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Zvlastni populace

Pediatricti pacienti
Zkusenosti s podavanim piipravku détem jsou omezené.Podavani pfipravku Protium i.v. pacientim
mlads§im 18 let se nedoporucuje do doby,nez budou k dispozici dalsi daje.

Poskozeni jater
Denni davka 20 mg pantoprazolu (polovina injek¢ni lahvicky 40 mg pantoprazolu) by neméla byt
piekro¢ena u pacientli se zdvaznym jaternim poSkozenim (viz bod 4.4).

Poskozenti ledvin
U pacientt s poskozenim funkce ledvin neni nutna uprava davky.

Stars§i pacienti
U starSich pacientd neni nutna uprava davky.

Zpusob podani
Ptiprava injek¢niho roztoku: obsah lahvicky je tieba rozpustit v 10 ml fyziologického roztoku 9 mg/ml

(0,9 %) chloridu sodného. Navod k piipraveé roztoku je uveden v bodé 6.6.Ptipraveny roztok je tieba
podat piimo, nebo mtize byt podan po smiseni s 100 ml injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) nebo s injekénim roztokem glukdzy 55 mg/ml (5 %).

Ptipraveny roztok je tieba pouzit do 12 hodin po piiprave.
Ptipravek je tfeba podavat intraven6zné po dobu 2 az 15 minut.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku, substituované benzimidazoly, nebo na kteroukoliv pomocnou latku
tohoto ptipravku.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Pri vyskytu varovnych priznakii

Pokud se vyskytnou varovné piiznaky (napf. vyrazny nechtény ubytek na vaze, opakujici se zvraceni,
porucha polykani,zvraceni krve,anémie nebo meléna) a v piipadé podezieni nebo potvrzeni
zalude¢niho viedu,je tfeba vyloucit maligni onemocnéni,protoze 1é¢ba pantoprazolem mutize ptiznaky
zmirnit,a tim zpozdit stanoveni diagndzy.

Pokud ptiznaky ptetrvavaji i pres odpovidajici 1écbu,je tfeba zvazit dalsi vysetteni.

Poskozeni jater

U pacientl se zavaznym poskozenim jater by béhem 1é€by pantoprazolem méla byt pravidelné
monitorovana hladina jaternich enzym.V piipadé€ zvyseni jaternich enzymil je tfeba 1écbu prerusit
(viz. bod 4.2).

Soucasné uzivani s atazanavirem

Nedoporucuje se soubézné uzivani inhibitorti protonové pumpy s atazanavirem (viz bod 4.5).

Pokud se kombinace atazanaviru a inhibitoru protonové pumpy nabizi jako nezbytna,

doporucuje se peclivé klinické sledovani (napt. virova zatéz) a dale se doporucuje kombinovat

zvySeni davky atazanaviru na 400 mg s davkou ritonaviru 100 mg.Denni davka pantoprazolu 20 mg by
nem¢la byt prekrocena.

Vyskyt gastrointestinalnich infekci

Pti uzivani pantoprazolu,podobné jako dalSich inhibitorti protonové pumpy (PPI),se v Zzaludku mtize
zvysit pocet baktérii,které se obvykle vyskytuji v hornim gastrointestinalnim traktu.Lé¢ba piipravkem
Protium i.v. miize vést k mirnému zvyseni vyskytu gastrointestinalnich infekci,jako je infekce
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Salmonelly a Campylobacter.

Sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekcni lahviccee,tj. je v podstaté
“bez obsahu sodiku”.

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

Viiv pantoprazolu na absorbci jinych lécivych pripravku

Z diivodu vysoké a dlouhodobé inhibice sekrece zalude¢ni kyseliny miize pantoprazol snizit absorpci
1é¢iv,jejichz biologicka dostupnost zavisi na pH v zaludku,napf. néktera azolova antimykotika,jako
jsou ketokonazol,itrokonazol,posakonazol a dalsi 1é¢iva jako erlotinib.

Leécba HIV (atazanavir)

Podavani atazanaviru a jinych pfipravkid pro 1é¢bu HIV jejichZ absorpce zavisi na pH,souc¢asné

s inhibitory protonové pumpy miize vést k vyznamnému sniZzeni biologické dostupnosti téchto
ptipravkd a mtize ovlivnit €innost téchto 1é¢iv.Proto se soubézné podavani inhibitorti protonové
pumpy vcetné pantoprazolu s atazanavirem nedoporucuje (viz bod 4.4).

Kumarinova antikoagulancia (fenprokoumon nebo warfarin)

Ackoliv ve farmakokinetickych klinickych studiich nebyly pozorovany interakce pii soubézném
podavani fenprokoumonu nebo warfarinu,po uvedeni na trh byly zaznamenany izolované ptipady
zmén v (INR).Proto se u pacienti,ktefi uzivaji kumarinova antikoagulancia (napf.fenprokoumon nebo
warfarin) doporucuje monitorovani protrombinového ¢asu / INR po zahdjeni,ukonceni nebo v prubehu
nepravidelného uzivani pantoprazolu.

Jiné studie interakct

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

Studie interakei s pripravky,které jsou také metabolizovany témito cestami jako karbamazepin,
diazepam,glibenklamid,nifedipin,peroralni kontraceptiva s obsahem levonorgestrelu a etinylestradiolu
neodhalily zadné klinicky signifikantni interakce.

Vysledky fady studii interakci prokazaly,ze pantoprazol neovlivituje metabolismus 1é¢ivych latek
metabolizovanych prostfednictvim CYP1A2 (jako kofein,theofylin),CYP2C9 (jako piroxicam,
diklofenac,naproxen),CYP2D6 (jako metoprolol),CYP2E1 (jako etanol),ani nezasahuje do absorpce
digoxinu spojené s p-glykoproteinem.

Nebyly zaznamenany interakce se souc¢asné podavanymi antacidy.

Zaroven byly provedeny studie interakci se soubéznym podavanim pantoprazolu a nékterych
antibiotik
(klaritromycin,metronidazol,amoxicilin).Nebyly zjistény zadné klinicky vyznamné interakce.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Adekvatni tidaje o podavani pantoprazolu t€hotnym zenam nejsou k dispozici. Studie na zviratech
prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamé. Piipravek
Protium i.v. by nemé¢l byt béhem t¢hotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Studie na zvifatech prokazaly vylucovani pantoprazolu do matefského mléka. Bylo pozorovano
vylu€ovani do lidského mléka.

Pfi rozhodovani, zda kojit,nebo pterusit kojeni, zda pokracovat v podavani ptipravku Protium 40 mg
nebo jeho uzivani ukoncit je tieba vyhodnotit piinos kojeni pro dit¢ a pfinos 1écby ptipravkem
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Protium 40 mg pro matku.
4.7 U¢inKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mohou se vyskytnout nezadouci Géinky jako zavrat’ a poruchy vidéni (viz bod 4.8).Pokud pacient
pociti tyto pfiznaky,nesmi fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

P1iblizn€ u 5 % pacientt lze ocekavat vyskyt nezadoucich ucinkii. Nejcastéji se objevuje prijjem
a bolesti hlavy,oba tyto ucinky se projevuji u pfiblizné 1 % pacientd.

Tabulka uvadi seznam nezadoucich G¢inkli pozorovanych u pantoprazolu, sefazenych podle
nasledujici klasifikace podle Cetnosti vyskytu.

Velmi casté (>1/10);¢asté (>1/100, 1/10);méné casté (>1/1000, <1/100);vzacné (< 1/1000, >1/10000);
velmi vzacné (<1/10000),neznamé (nelze hodnotit podle dostupnych dat).Na zadné nezadouci ucinky
pozorované v post-marketingové period¢ neni mozné aplikovat Cetnosti nezddoucich ucinki, proto
jsou uvedeny pod Cetnosti “neznamé”.

V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezddouci u¢inky setazeny podle klesajici zd&vaznosti.

Tabulka 1. Nezadouci uinky pantoprazolu v klinickych studiich a po uvedeni na trh

Frekvence Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Neznamé

Skupina organi

Poruchy krve a Trompocytopenie
lymfatického Leukopenie
systému
IPoruchy imunitniho Hypersensitivita
systému (vCetné
anafylaktické
reakce a
anafylaktického
Soku)
Metabolismus a Hyperlipidemie a Hyponatremie
poruchy pfijmu zvyseni lipidd
potravy (triglyceridii a
cholesterolu)
IPsychiatrické IPoruchy spanku Dusevni deprese (a |Dezorientace (a Halucinace;
Poruchy dalsi zhorSeni dalsi zhorseni Dezorientace a
ptiznakit) priznakil) zmatenost zv1aste

u predisponovanych
pacientt,dale

zhorsenti jiz
existujicich
Fiznakil
Poruchy nervového [Bolesti hlavy
systému zévraté
IPoruchy zraku Poruchy vidéni/
rozmazané
vidéni
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Frekvence Méné casté \Vzacné Velmi vzacné Neznamé
Skupina organu
Gastrointestinalni  [Priijjem;
Poruchy Nausea / zvraceni,
Bolesti horni ¢asti
bricha a nadmuti;
Zéacpa;
Sucho v ustech;
Bolest bticha a
nepohoda
Poruchy jater a ZvySené jaterni Zvyseny bilirubin Véazné
zlu¢ovych cest Enzymy hepatocelularni
(transamindzy, poskozeni vedouci
v-GT) ke Zloutence s nebo
bez jaterniho
selhani
PPoruchy kiize a \Vyrazka / Kopftivka; \Vazné kozni reakce
IPodkozi exantém / erupce; |Angioedém jako napf.
Pruritus Stevens-Johnsontiv
syndrom;
Erythema
multiforme;
Lyelldv syndrom,;
Fotosenzitivita.
IPoruchy Artralgie;myalgie
IPohybového
systému a pojivoveé
tkané
Poruchy ledvin a Intersticialni
mocovych cest nefritida

IPoruchy

Reprodukéniho

systému a choroby
rst

Gynekomastie

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

IAsténie,
vycerpanost a
malatnost

Zvyseni télesné
teploty;
Periferni edém

4.9 Predavkovani

Z4dné piiznaky piedavkovani u ¢lovéka nejsou znamy.
Davky do 240 mg intraven6zné aplikované po dobu dvou minut byly velmi dobie tolerovany.
Z dtivodu vysoké vazby na proteiny krevni plazmy, neni pantoprazol mozné rychle eliminovat

pomoci dialyzy.

V ptipadé predavkovani s klinickymi zndmkami intoxikace je tfeba fidit se obvyklymi pravidly [écby
intoxikace, neexistuji Zadna specificka doporuceni kromé zavedeni symptomatické a podptirné 1é¢by.

5.FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: inhibitor protonové pumpy
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ATC skupina: A02BC02

Mechanismus ucinku
Pantoprazol je substituovany benzimidazol,ktery inhibuje sekreci kyseliny chlorovodikové v zaludku
specifickym u¢inkem na protonovou pumpu parietalnich bunék.

Pantoprazol se konvertuje na aktivni formu v kyselém prostiedi parietalnich bunék,kde inhibuje
enzym H', K'-ATP4zu, tj. finalni stadium tvorby kyseliny chlorovodikové v zaludku.Inhibice je
zavisla na davce a ovliviluje jak bazalni, tak stimulovanou sekreci kyseliny.Stejné jako u jinych
inhibitorti protonové pumpy a inhibitord H2 receptort zpisobuje 1é¢ba pantoprazolem snizeni acidity
v zaludku a tim zvySuje gastrinu v poméru ke snizeni acidity.ZvySeni gastrinu je reverzibilni. Protoze
se pantoprazol vaze na enzym distaln¢ od hladiny bunéénych receptori,miize ovliviiovat sekreci
kyseliny chlorovodikové nezavisle na stimulaci jinymi latkami (acetylcholin, histamin, gastrin).
Uginek 1é¢ivé latky je stejny pii peroralnim i intravenéznim podani.

Piisobenim pantoprazolu se zvysuji hodnoty gastrinu pii hladovéni.Pti kratkodobém pouZiti ve vétSingé
ptipadi neptekracuji normalni horni limit.Pti dlouhodobé 1é¢bé se hladiny gastrinu ve vétsin€ pripadi
zdvojnasobi.K nadmérnému zvyseni dochazi pouze v izolovanych ptipadech.Nésledkem toho je

pii dlouhodobé 1é¢b¢ vzacné pozorovano mirné az stiedni zvysSeni poctu specifickych endokrinnich
bunek (ECL) v zaludku (jednoduché az adenomatoidni hyperplézie).Podle dosud provedenych studii
byla zjisténa tvorba karcinoidnich prekurzorti (atypicka hyperplazie) nebo gastrickych karcinoida

pri experimentech na zvitatech (viz bod. 5.3.),tyto projevy nebyly pozorovany u ¢lovéka.

Na zaklad¢ experimentli na zvitatech nelze vyloucit vliv dlouhodobé 1é¢by pantoprazolem piekracujici
obdobi 1 roku na endokrinni parametry thyroidalnich enzym.

5.2.Farmakokinetické vlastnosti

Obecna farmakokinetika
Farmakokinetika se nelisi po jednorazovém ¢i opakovaném podani.V davkovém rozmezi 10 - 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 I/kg.

Eliminace

Pantoprazol je metabolizovan téméf vyhradné v jatrech.Hlavni cestou metabolizace je demetylace
prostiednictvim CYP2C19 s naslednou konjugaci se sulfatem,mezi dal§i metabolické cesty patii
oxidace prosttednictvim CYP3A4.Terminalni polocas je pfiblizné 1 hod a clearance se pohybuje okolo
0,1 /hod/kg.Vyskytlo se n€kolik ptipadl se zpozdénou eliminaci.Na podkladé specifické vazby
pantoprazolu na protonovou pumpu parietalnich bun¢k nekoreluje eliminacni poloc¢as s mnohem delsi
dobou trvani G¢inku (inhibice sekrece kyseliny).

Renalni eliminace piedstavuje hlavni cestu exkrece (asi 80 %) metabolitli 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 o0 mnoho delsi nez poloc¢as pantoprazolu.

Charakteristiky pro pacienty/specielni skupiny jednotlivcii

Ptiblizné 3 % evropské populace nema dostatek funkéniho enzymu CYP2C19 a tito lidé se oznacuji
terminem slaby metabolizér.U téchto pacientl je metabolismus pantoprazolu pravdépodobné
katalyzovan predevsim CYP3A4.Po podani jednordzové davky 40 mg pantoprazolu byla primérna
plocha pod kiivkou plazmatické koncentrace a ¢asu ptiblizné 6x vys$si u jedinci se slabym
metabolizmem nez u jedinct s funkénim enzymem CYP2C19 (silny metabolizér).Primérné vrcholové
plazmatické koncentrace se zvySily asi o 60 %.Tato zjisténi nemaji vliv na davkovani pantoprazolu.

Pfi podavani pantoprazolu pacientim se snizenim ledvinovych funkei (vCetné dialyzovanych pacientlt)
neni nutné snizeni davky.Stejné jako u zdravych probandu je polocas pantoprazolu kratky.Jen velmi

malé mnozstvi pantoprazolu mize byt dialyzovano.Ackoli hlavni metabolit ma mirn€ opozdény

55



polocas (2 — 3 hod),exkrece je piesto rychla,a tudiz nedochazi ke kumulaci.

Ackoli se hodnota polocasu u pacientt s jaterni cirhozou (tfidy A a B podle Childa) zvysuje

na 7 az 9 hod a hodnoty AUC se zvysuji o faktor 5 az 7,maximalni sérové koncentrace se zvysuji jen
mirn¢ — faktor 1,5 — ve srovnani se zdravymi subjekty.

Mirné zvyseni AUC a C .« u starSich dobrovolnikd oproti mlad$im rovnéz nebylo klinicky relevantni.

Deti

Po podani jednotlivych i.v. davek pantoprazolu 0,8 nebo 1,6 mg/kg détem ve véku 2 — 16 let nebyly
pozorovany vyznamné souvislosti mezi clearance pantoprazolu a vékem nebo télesnou hmotnosti.
AUC a distribuéni objem byly v souladu s hodnotami pro dospélé.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovaném podani a genotoxicity neodhaluji zadna specificka rizika pro ¢lovéka.

Ve dvouletych studiich karcinogenity na potkanech byly nalezeny neuroendokrinni neoplazmy.

V jedné studii byly nalezeny papilomy dlazdicovych buné€k v piedni ¢asti zaludku potkanti.Podrobné
byl zkouman mechanismus vedouci k tvorbé gastrickych karcinoidii pii 1é¢be substituovanymi
benzimidazoly,coz umoziiuje zavér,ze se jedna o sekundarni reakci na nadmérné zvyseni sérovych
hladin gastrinu,ktera nastala u potkant béhem chronického podavani vysokych davek.Ve dvouletych
studiich na hlodavcich bylo u potkanti a u myS$ich samic pozorovano zvySené mnozstvi jaternich
nadorl,coz bylo interpretovano jako nasledek vysokého poméru metabolizace pantoprazolu v jatrech.

Mirné zvysSeni neoplastickych zmén §titné zlazy bylo pozorovéano ve skupiné potkand, kterym byly
podavany nejvyssi davky (200 mg/kg).Vyskyt téchto tumort souvisi se zménami odbouravani
tyroxinu v jatrech potkanti vyvolanymi pantoprazolem.Jelikoz terapeutické davky u ¢lovéka jsou
nizké,neocekavaji se zadné nezadouci ucinky na Stitnou zlazu.

Reprodukeni studie poukazaly na lehkou fetotoxicitu u davek nad 5 mg/kg. Vyzkumy

neodhalily zadné dikazy poSkozeni fertility ¢i teratogennich ucinki. Prechod ptes placentu byl
testovan na potkanech a bylo zjisténo, ze se zvySuje s pozd¢€jsimi stadii gestace. V disledku toho se
koncentrace pantoprazolu v plodu kratce pfed porodem zvysila.

6.FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat edetanu disodného, hydroxid sodny (pro upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviena injekeni lahvicka: 2 roky

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla doloZena na dobu 12 hodin pfi teploté
25 °C.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt pripravek pouzit okamzité.

Pokud prtipravek neni spotfebovan okamzité, doba a podminky uchovani ptipravku po otevieni
pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Pro podminky uchovavani ptipravku po rozpusténi a rekonstituci viz bod 6.3.
6.5. Druh obalu a velikost baleni

injek¢ni lahvicka z ¢irého skla (typ I) o velikosti 10 ml s hlinikovym uzdvérem a uzavérem z Sedé
gumy , ktera obsahuje 40 mg prasku pro ptipravu injekéniho roztoku.

Velikost baleni
1 injekeni lahvicka s praSkem pro piipravu injekéniho roztoku.
5 (5x1) injek¢nich lahvicek s praskem pro pfipravu injekéniho roztoku.

baleni pro nemocnicni zarizeni

1 injekeni lahvicka s praSkem pro pfipravu injekéniho roztoku.

5 (5x1) injekeénich lahvicek s praskem pro pfipravu injekéniho roztoku.

10 (10x1) injekénich lahvicek s praskem pro piipravu injekéniho roztoku.

20 (20x1) injekenich lahvicek s praSkem pro ptipravu injekéniho roztoku.

Ne vsechny velikosti baleni jsou na trhu dostupné.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ptiprava injek¢éniho roztoku: 10 ml fyziologického roztoku 9 mg/ml chloridu sodného (0,9 %,)

se vstiikne do injek¢ni lahvicky obsahujici prasek. Vzhled piipravku po rekonstituci je Ciry nazloutly
roztok. Pfipraveny roztok je tfeba podat piimo, nebo mize byt podan po smiseni s 100 ml
fyziologického roztoku 9 mg/ml chloridu sodného (0,9 %,) nebo s roztokem glukozy 55 mg/ml (5%).
Pro ptipravu roztoku by mély byt pouzity sklenéné nebo plastové nadoby.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla doloZena na dobu 12 hodin pfi teploté
25 °C.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt ptipravek pouzit okamzité.

Protium i.v. by nem¢l byt pfipravovan nebo misen s jinymi rozpoustédly nez t€mi, které jsou zde
uvedené.

Ptipravek je tfeba podavat intraven6zné po dobu 2 az 15 minut.

Obsah injek¢ni lahvicky je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Zbytek piipravku v nadobé, nebo

v piipad€ zmény vzhledu piipravku (napt. zakaleni ¢i srazeniny v roztoku), zlikvidujte material

v souladu s mistnimi pozadavky.

Vsechen nepouzity material nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

8.REGISTRACNI CiSLO

[Viz Annex I — bude doplnéno narodné]

9.DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
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{DD/MM/YYYY}

[Viz Annex I — bude dopInéno narodng]

10. DATUM POSLEDNI{ REVIZE TEXTU
{DD/MM/YYYY}

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku naleznete na webové strance organu Heads of
MedicinesAgencies (HMA) http://www.hma.eu.
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Protium a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 20 mg enterosolventni tablety
[Viz Annex I — bude dopInéno narodné]

Pantoprazolum

|2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tableta obsahuje 20 mg pantoprazolum
(jako pantoprazolum natricum sesquihydricum)

P. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje séjovy olej. Pro dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Baleni 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
enterosolventnich tablet

Baleni pro nemocni¢ni zafizeni 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 nebo 5x28), 150 (10x15), 280
(20x14 nebo 10x28), 500, 700 (5x140) enterosolventnich tablet

Soucast baleni pro nemocnice — samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K peroralnimu podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Tablety se nesmi kousat, ani drtit.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

|7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST
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Pouzitelné do:

0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD
JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

|12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Bude doplnéno narodné]

|13. CISLO SARZE

Cs.:

|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Bude doplnéno narodné]

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Bude doplnéno narodné]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

yztuZené kartonové pouzdro

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Protium a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 20 mg enterosolventni tablety
[Viz Annex I — bude dopInéno narodng]

Pantoprazolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tableta obsahuje 20 mg pantoprazolum (jako pantoprazolum natricum
sesquihydricum)

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje s6jovy olej. Pro dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Baleni 5 enterosolventnich tablet.
Baleni 7 enterosolventnich tablet.

Soucast baleni pro nemocnice — samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K peroralnimu podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Tablety se nesmi kousat, ani drtit.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

|7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|s. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

|1 1. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

|12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Bude doplnéno narodné]

|13. CISLO SARZE

Cs.:

|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Protium a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 20 mg enterosolventni tablety
[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

Pantoprazolum

|2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Annex I — bude doplnéno narodné]

|3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4. CISLO SARZE

)¢
e

5. JINE
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EDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ahvicka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Protium a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 20 mg enterosolventni tablety
[Viz Annex I — bude dopInéno narodné]

Pantoprazolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 enterosolventni tableta obsahuje 20 mg pantoprazolum (jako pantoprazolum natricum
sesquihydricum)

P. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje séjovy olej. Pro dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Baleni 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 168 enterosolventnich tablet.

Baleni pro nemocnicni zatizeni 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 or 5x28), 150 (10x15), 280
(20x14 or 10x28), 500, 700 (5x140) enterosolventnich tablet

Soucast baleni pro nemocnice — samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K peroralnimu podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Tablety se nesmi kousat, ani drtit.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

|7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|s. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(,)UZITY,CH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

|1 1. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

|12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Bude doplnéno narodné]

|13. CISLO SARZE

Cs.:

|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Bude doplnéno narodné)]

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Bude doplnéno narodné]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Protium a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 40 mg enterosolventni tablety
[Viz Annex I — bude dopInéno narodné]

Pantoprazolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tableta obsahuje 40 mg pantoprazolum (jako pantoprazolum natricum
sesquihydricum)

P. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje séjovy olej. Pro dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Baleni 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168 enterosolventnich
tablet

Baleni pro nemocni¢ni zafizeni 50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140)
enterosolventnich tablet

Soucast baleni pro nemocnice — samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K peroralnimu podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Tablety se nesmi kousat, ani drtit.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

|7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

|8. POUZITELNOST |
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Pouzitelné do:

0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

|1z. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Bude doplnéno narodné]

|13. CISLO SARZE

Cs.:

|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Bude doplnéno narodné]

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Bude doplnéno narodné]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

yztuZené kartonové pouzdro

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Protium a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 40 mg enterosolventni tablety
[Viz Annex I — bude dopInéno narodné]

Pantoprazolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tableta obsahuje 40 mg pantoprazolum (jako pantoprazolum natricum
sesquihydricum)

P. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje séjovy olej. Pro dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Baleni 5 enterosolventnich tablet.
Baleni 7 enterosolventnich tablet.

Soucast baleni pro nemocnice — samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K peroralnimu podani.
Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Tablety se nesmi kousat, ani drtit.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

|7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|s. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Annex I — bude doplnéno narodné]

|12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Bude doplnéno narodné]

|13. CISLO SARZE

Cs.:

|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Bude doplnéno narodné]

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Protium a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 40 mg enterosolventni tablety
[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

Pantoprazolum

|2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Annex I — bude doplnéno narodné]

|3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

|4. CISLO SARZE

|5. JINE
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EDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ahvicka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Protium a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 40 mg enterosolventni tablety
[Viz Annex I — bude dopInéno narodné]

Pantoprazolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tableta obsahuje 40 mg pantoprazolum (jako pantoprazolum natricum
sesquihydricum)

P. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje séjovy olej. Pro dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Baleni 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 168 enterosolventnich tablet.

Baleni pro nemocnicni zatizeni 50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140)
enterosolventnich tablet

Soucast baleni pro nemocnice — samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K peroralnimu podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Tablety se nesmi kousat, ani drtit.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

|7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|s. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

|12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Bude doplnéno narodné]

|13. CISLO SARZE

Cs.:

|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Bude doplnéno narodné]

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

[Bude doplnéno narodné]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Protium a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 40 mg, prasek pro pfipravu injek¢niho roztoku
[Viz Annex I — bude dopInéno narodng]

Pantoprazolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 40 mg pantoprazolum (jako pantoprazolum natricum
sesquihydricum)

P. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Jedna injekéni lavicka obsahuje 1 mg dihydratu edetanu disodného a 0,24 mg hydroxidu sodného.
Pro dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku

1 injeke¢ni lahvicka.
5 (5x1) injek¢nich lahvicek.

Baleni pro nemocnic¢ni zatizeni:
1 injekeni lahvicka.
5 (5x1) injekenich lahvicek
10 (10x1) injekénich lahvicek
20 (20x1) injekenich lahvicek

Soucast baleni pro nemocnice — samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intravenoznimu pouziti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po rozpusténi (a rekonstituci) pouzitelné do 12 hodin po ptiprave

0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce aby byla chranéna pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

|1 1. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Annex I — bude doplnéno narodné]

|12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Bude doplnéno narodné]

|13. CISLO SARZE

Cs.:

|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

.[Bude doplnéno narodné]

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Bude doplnéno narodn¢]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Injek¢ni lahvicka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Protium a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 40 mg,prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku
[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

Pantoprazolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 40 mg pantoprazolum (jako pantoprazolum natricum
sesquihydricum)

P. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro intravendzni podani.

4. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po rekonstituci pouzitelné do 12 hodin po ptipraveé

5. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce aby byla chranéna pied svétlem.

6. CISLO SARZE

(@3
7%
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Protium a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 20 mg enterosolventni tablety
[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

Pantoprazolum)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad,ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky,zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam.Nedavejte jej Zadné dalsi osob&é.Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy,ma-li stejné pfiznaky jako Vy

- Pokud se kterykoli z nezadoucich tcinkti vyskytne v zdvazné mife,nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, , které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,sdélte
az svému lékati nebo 1ékarnikovi

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je Protium 20 mg a k ¢emu se pouziva.

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Protium 20 mg uZivat.
3 Jak se Protium 20 mg uziva.

4. Mozné nezadouci ucinky.

5 Jak Protium 20 mg uchovavat.

6 Dalsi informace.

1. CO JE PROTIUM 20 MG A K CEMU SE POUZIVA.

Protium 20 mg je inhibitor protonové pumpy,tedy 1€k snizujici tvorbu kyseliny v Zaludku (tzv.
selektivni inhibitor protonové pumpy).

Protium 20 mg se pouziva:
Dospeéli a mladistvi od 12 let a starsi

- K 1é¢be symptomd (napt. paleni zahy, kysela regurgitace, bolest pii polykani) spojenych s
gastroezofagealni refluxni chorobou v disledku pronikani kyseliny ze Zaludku zpét do jicnu.

- K dlouhodobé 1é¢bé refluxni ezofagitidy (zanét jicnu doprovazeny regurgitaci zalude¢ni
kyseliny) a pfedchazeni jejiho navratu.

Dospeli
- K predchazeni tvorby dvanactnikovych a zalude¢nich viedii vyvolanych nesteroidnimi
antiflogistiky
- (NSAID, napft. ibuprofen) u rizikovych pacientd, ktefi musi NSAID uzivat dlouhodobé.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST,NEZ ZACNETE PROTIUM 20 MG
UZIVAT.

Neuzivejte Protium 20 mg
- Jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na pantoprazol,s6jovy olej nebo na kteroukoliv dalsi
slozku ptipravku Protium 20 mg (viz bod 6).
- Jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na pfipravky obsahujici jiné inhibitory protonové
pumpy .
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Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Protium 20 mg je zapotiebi

- jestlize trpite téZkym onemocnénim jater.Prosim,informujte 1ékare,pokud jste nékdy mél/a
problémy s jatry.Lékai vam bude ¢astéji kontrolovat jaterni enzymy,zejména pokud Protium
20 mg uzivate dlouhodobé.Jestlize dojde ke zvyseni jaternich enzym,léCba bude muset byt
ukoncena.

- jestlize uzivate 1éky zvané NSAID dlouhodobé a byl Vam piedepsan Protium 20 mg.
Opatrnost je nezbytna z divodu zvySeného rizika rozvoje zalude¢nich a stfevnich
komplikaci.Kazdé mozné riziko bude vyhodnoceno ve vztahu k Va$im osobnim rizikovym
faktortim,napiiklad vas vék (65 let a vice), na zakladé anamnézy vyskytu zalude¢nich ¢i
dvanactnikovych viredl nebo dle anamnézy krvaceni do zaludku nebo stiev.

- jestlize mate nedostate¢nou hladinu vitaminu B12 v téle nebo rizikové faktory pro snizenou
hladinu vitaminu B12 a uzivate pantoprazol dlouhodob€.Stejné jako vSechny ptipravky
snizujici mnozstvi kyseliny mtize pantoprazol vést ke snizenému vstiebavani vitaminu B12.

- jestlize uzivate 1€k obsahujici atazanavir (k 1écbé infekce HIV) soucasné s pantoprazolem,
pozadejte 1ékate o konkrétni radu.

Ihned informujte svého lékaie, jestlize zaznamenate kterykoliv z nasledujicich ptiznak:
- netmyslné snizeni hmotnosti
- opakované zvraceni
- potize pii polykani
- zvraceni krve
- bledost a pocit inavy (anémie)
- jestlize zaznamenate krev ve stolici
- jestlize trpite t€Zkym a/nebo trvalym prijmem, protoze pfipravek Protium 20 mg byl
spojovan s mirnym zvySenim vyskytu infekéniho prijmu.

Vas 1ékai miize rozhodnout, Ze potiebujete néktera vysetieni k vylouceni zhoubného onemocnéni,
protoze pantoprazol miize téz zmirnit pfiznaky rakoviny a mohl by tim oddalit jeji diagnozu.Jestlize
VasSe ptiznaky,i pres 1écbu pretrvavaji,budou zvazena dalsi vySetfeni.

Jestlize uzivate Protium 20 mg dlouhodobé (déle nez 1 rok),Iékat Vas bude pravidelné sledovat.
Je nutné,abyste mu pii kazdé navstéve ohlasil/a jakékoli nové a neobvyklé piiznaky
a udalosti.

Vzijemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Protium 20 mg mtze ovlivnit G¢inek jinych 1éCiv, proto informujte 1€kate, jestlize uzivate:

- 1éky jako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivané k 1é¢bé plisnovych infekci) nebo
erlotinib (pouzivany u nékterych druhti rakoviny),protoze PROTIUM 20 mg muiZe narusit
jejich spravny ucinek.

- fenprokoumon ¢i warfarin,to jsou ptipravky na fedéni krve.Mohou byt nutna dalsi vySetieni.

- atazanavir k 1é¢b¢ infekce HIV.

Prosim, informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich,které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé,a to i o lécich,které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Dostatecné udaje o pouziti pantoprazolu u téhotnych Zen nejsou k dispozici.Bylo zjisténo, ze
pantoprazol prestupuje do matetského mléka.Jestlize jste t€hotna nebo si myslite,ze miizete byt
téhotna,ptipravek Protium 20 mg mizete uzivat pouze v piipadé,ze je 1ékar presvédcen,ze ptinos
1é¢by ptevazi rizika pro vaSe nenarozené dité.

Porad’te se se svym Iékafem nebo 1€karnikem drive,nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

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

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Protium 20 mg
Protium 20 mg obsahuje s6jovy olej.Jestlize jste alergicky/a na arasidy ¢i sdju,neuzivejte tento
1é¢ivy pripravek.

3.  JAK SE PROTIUM 20 MG UZIiVA.

Vzdy uzivejte piipravek Protium 20 mg ptesné podle pokynti svého 1ékafe.Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kdy a jak se PROTIUM 20 mg uzZiva?
Tablety pripravku Protium 20 mg se uzivaji jednu hodinu pfed jidlem vcelku, nesmi se kousat ani drtit
a zapijeji se trochou vody.

Pokud Iékaf neurcil jinak, obvykla davka je:
Dospeéli a dospivajici od 12 let a starsi:

Lécba symptomii (napf. paleni Zahy, kysela regurgitace, bolest pri polykani) gastroezofagealni
refluxni choroby v dusledku pronikani kyseliny ze Zaludku

Obvykla davka je jedna tableta denné.Tato davka obvykle pfinasi tlevu béhem 2 — 4 tydni, nejpozdéji
béhem dalsich 4 tydnti.Lékar Vam sdéli, jak dlouho mate ptipravek uzivat.Poté je mozno opakujici se
ptiznaky kontrolovat uzivanim jedné tablety denné dle potieby.

Dlouhodoba 1é¢ba refluxni ezofagitidy (zanét jicnu doprovazeny regurgitaci Zaludec¢ni kyseliny)
a predchazeni jejiho opakovani.

Obvykla davka je jedna tableta denné.Pokud dojde k navratu onemocnéni, 1ékat mize davku
zdvojnasobit.V takovém piipad¢ budete uzivat tablety Protium 40 mg jednou denné. Po vyléceni
muzete davku znovu snizit na jednu 20 mg tabletu denné.

Dospeli:

K predchazeni dvanactnikovych a Zaludecnich viedi u pacienti, ktei'i musi NSAID uZivat
dlouhodobé
Obvykla davka je jedna tableta denn¢.

Zv1astni skupiny pacientu:
- Jestlize trpite t€Zkou poruchou funkce jater, nemél/a byste uzivat vice nez jednu 20 mg tabletu
denng¢.

- Détido 12 let.
Tyto tablety nejsou urceny pro déti do 12 let.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Protium 20 mg, nez jste mél/a.
Informujte 1ékafe nebo lékarnika.Ptiznaky predavkovani nejsou znamy.

JestliZe jste zapomnél/a uzit Protium 20 mg.
Nezdvojujte nasledujici davku,abyste nahradil/a vynechanou tabletu.Vezméte si nasledujici davku

v obvyklém case.

JestliZe jste pirestal/a uzivat Protium 20 mg.
Nepiestavejte v uzivani téchto tablet bez predchozi porady s 1ékafem ¢i 1ékarnikem.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, které se tykaji uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i Protium 20 mg nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost nezadoucich ¢inki je hodnocena nasledovné:
Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10)

Casté (postihuji 1 az 10 uzivateld ze 100)

Méng¢ Casté (postihuji 1 az 10 uzivateld z 1000)
Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivateld z 10000)

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uZzivatele z 10000)
Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)

JestliZe zaznamenate kterykoliv z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinki, pfestaiite tyto
tablety uzivat a ihned informujte svého 1ékai‘e nebo kontaktujte pohotovost v nejblizsi
nemocnici:

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

- Zavazné kozni stavy (€etnost neni znama): puchyie na kizi a rychlé zhorseni celkového
zdravotniho stavu,eroze (véetné mirného krvaceni) v oblasti o¢i,nosu,ust/rtd ¢i genitalii
(Stevens-Johnsondv syndrom,Lyelliv syndrom,erythema multiforme) a citlivost na svétlo.

- DalSi zavazné stavy (Cetnost neni znama):zezloutnuti kiize ¢i o¢niho bélma (t€zké poskozeni
jaternich bunék,zloutenka) ¢i horecka,vyrazka a zvétSeni ledvin nékdy s bolestivym mocenim a
bolestmi v kiizi (t€zky zanét ledvin).

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

- Méné casté (postihuji 1 az 10 uzivateli z 1000)
bolest hlavy,zavrat’,prijem,nevolnost,zvraceni,nadymani a plynatost,zacpa,sucho v tstech,
bolest a nepiijemny pocit v biiSe,kozni vyrazka,exantém,erupce,svédéni,pocit slabosti,
vycCerpani ¢i celkove Spatného zdravi,poruchy spanku.

- Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivateli z 10000)
poruchy vidéni, napt. rozmazané vidéni,koptivka,bolest kloubti,bolest svalti,zmény hmotnosti,
zvyseni télesné teploty,otok koncetin (periferni edém),alergické reakce,deprese,zvétseni prsi
u muzd.

- Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10000)
dezorientace.

- Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit)
halucinace,zmatenost (zejména u pacientd, u nichZ se tyto ptiznaky vyskytly jiz v minulosti),
pokles hladiny sodiku v krvi.

Nezadouci ucinky zjisténé krevnimi testy:
- Méné ¢asté (postihuji 1 az 10 uzivateld z 1000)
zvySena hladina jaternich enzymn.
- Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivateld z 10000)
zvys$ena hladina bilirubinu,zvy$ena hladina tukd v krvi.
- Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10000)
snizeni poctu krevnich desti¢ek,coz mtize vyvolat krvaceni ¢i ¢astéjsi tvorbu modiin,snizeni
poctu bilych krvinek,coz mize vést k ¢astéjSim infekcim.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich tcinkii vyskytne v zd&vazné mife,nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd,které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,prosim,sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK PROTIUM 20 MG UCHOVAVAT.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte Protium 20 mg po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a vnitfnim obalu
za oznaceni EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.Zeptejte se svého

1ékarnika,jak mate likvidovat pripravky,které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co Protium 20 mg obsahuje.

- Lécivou latkou je pantoprazolum.Jedna enterosolventni tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu
(ve form¢ natrium-seskvihydratu).

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety:Uhlicitan sodny (bezvody),mannitol,krospovidon,povidon K90,stearan vapenaty
Obal tablety:hypromelosa 2910/3,povidon K25,0xid titani¢ity (E171),zluty oxid zelezity (E172),
propylenglykol,kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu 1 : 1,polysorbat 80,
natrium-lauryl-sulfat,triethyl-citrat[]
Potisk:Selak,Cerveny oxid zelezity,Cerny oxid Zelezity,zluty oxid zelezity (E172),s6jovy
lecithin,oxid titani¢ity (E171),odpénovac DC 1510 (emulze dimetikonu)

Jak Protium 20 mg vypada a co obsahuje toto baleni.

Zluté,ovalné,bikonvexni enterosolventni tablety s potiskem “P 20" na jedné strang.

Baleni:lahvicky (HDPE lékovka se Sroubovacim uzavérem z LDPE) a blistr (Al/Al) bez vyztuzeného
kartonového pouzdra nebo s vyztuzenym kartonovym

pouzdrem (blistrova kapsa).

Ptipravek je dodavan v nasledujicich velikostech baleni.

Baleni obsahuji 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
enterosolventnich tablet.

Nemocnicni baleni obsahuji 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 or 5x28), 150 (10x15), 280 (20x14
a 10x28),500,700 (5x140) enterosolventnich tablet.

Na trhu nemusi byt dostupné vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]
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Tento piipravek byl v €lenskych zemich EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Nazev ¢lenského

Nazev pripravku

statu

Rakousko Pantoloc 20 mg-Filmtabletten, Zurcal 20 mg-Filmtabletten

Belgie Pantozol,Zurcale

Bulharsko Controloc

Kypr Controloc

Ceska republika | Controloc 20 mg

Dansko Pantoloc

Estonsko Controloc 20 mg

Finsko Somac 20 mg

Francie Eupantol 20 mg, Inipomp 20 mg, Pantec 20 mg, Pantipp 20 mg

Némecko Pantozol 20 mg, Pantoprazol NYC 20 mg, Pantoprazol 20 mg Byk, Rifun
20 mg,Pantoprazole Lomberg 20 mg,PantoLomberg 20 mg, Zurcal S 20 mg

Recko Controloc 20 mg, Zurcazol 20 mg

Madarsko Controloc 20 mg

Irsko Protium 20 mg

Italie Pantorc,Pantopan,Pantecta,Peptazol

Lotyssko Controloc 20 mg

Litva Controloc 20 mg

Lucembursko Pantozol 20,Panto-Byk20

Nizozemi Pantozol 20 mg

Norsko Somac

Polsko Controloc 20

Portugalsko Pantoc,Zurcal, Apton,Pantoprazole ALTANA 20 mg

Rumunsko Controloc 20 mg

Slovensko Controloc 20 mg

Slovinsko Controloc 20 mg

Spanélsko Pantecta 20 mg comprimidos gastrorresistentes Blister,Anagastra 20 mg
Blister,Ulcotenal 20 mg comprimidos gastrorresistentes Blister

Svédsko Pantoloc

Velka Britanie Protium 20 mg

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {DD/MM/YYYY}

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Heads of Medicines

Agencies (HMA) http://www.hma.eu
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http://www.hma.eu/

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Protium a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 40 mg enterosolventni tablety
[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

Pantoprazolum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad,ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky,zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam.Nedavejte jej Zadné dalsi osob&é.Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy,ma-li stejné pfiznaky jako Vy

- Pokud se kterykoli z nezadoucich tcinkti vyskytne v zdvazné mife,nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, , které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,sdélte
az svému lékati nebo 1ékarnikovi

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je Protium 40 mg a k ¢emu se pouziva.

2 Cemu musite vénovat pozornost,ne zaénete Protium 40 mg uZivat.
3 Jak se Protium 40 mg uziva.

4. Mozné nezadouci ucinky.

5 Jak Protium 40 mg uchovavat.

6 Dalsi informace.

1. COJE PROTIUM 40 MG A K CEMU SE POUZIiVA.

Protium 40 mg je inhibitor protonové pumpy,tedy 1€k snizujici tvorbu kyseliny v zaludku
(tzv.selektivni inhibitor protonové pumpy).Pouziva se pro 1é¢bu onemocnéni zaludku a stiev
spojenych s kyselosti zaludku.

Protium 40 mg se pouZiva:

Dospéli a mladistvi od 12 let a starsi:

- K 1écbe gastroezofagealni refluxni choroby.Zanét jicnu (trubice ktera spojuje vase hrdlo se
zaludkem)doprovazeny regurgitaci Zalude¢ni kyseliny

Dospeéli:

- K Iécbe bakterialni infekce Helicobacter pylori u pacientti s dvanactnikovymi a zalude¢nimi
viedy v kombinaci se dvéma antibiotiky (eradikacni terapie).Cilem je odstranit baktérii ze
zaludku,a snizit tak pravdépodobnost navratu viedové choroby.

- Dvanactnikové a zalude¢ni viedy.

- K écbe Zollinger-Ellisonova syndromu a dalSich patologickych stavli vyznacujicich se

nadmérnou sekreci.
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST,NEZ ZACNETE PROTIUM 40 MG
UZIVAT.

NeuZivejte Protium 40 mg
- Jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a)na pantoprazol,séjovy olej nebo na kteroukoliv dalsi
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slozku pfipravku Protium 40 mg (viz bod 6).
- Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a)na pripravky obsahujici jiné inhibitory protonové
pumpy.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Protium 40 mg je zapotiebi

- jestlize trpite tézkym onemocnénim jater.Prosim,informujte 1€kate,pokud jste nékdy mél/a
problémy s jatry.Lékat vam bude Castéji kontrolovat jaterni enzymy,zejména pokud Protium
40 mg uzivate dlouhodobé.Jestlize dojde ke zvyseni jaternich enzymii,léCba bude muset byt
ukoncena.

- jestlize mate nedostate¢nou hladinu vitaminu B12 v téle nebo rizikové faktory pro snizenou
hladinu vitaminu B12 a uzivate pantoprazol dlouhodobé.Stejn¢ jako vSechny piipravky
snizujici mnozstvi kyseliny miize pantoprazol vést ke snizeném vstiebavani vitaminu B12.

- jestlize uzivate 1€k obsahujici atazanavir (k 1écbé infekce HIV) soucasné s pantoprazolem,
pozadejte 1ékate o konkrétni radu.

Ihned informujte svého lékai‘e, jestlize zaznamenate kterykoliv z nasledujicich priznakd:
- neumyslné snizeni hmotnosti
- opakované zvraceni
- potize pii polykani
- zvraceni krve
- bledost a pocit unavy (anémie)
- jestlize zaznamenate krev ve stolici
- jestlize trpite tézkym a/nebo trvalym prijmem,protoze ptipravek Protium 20 mg byl spojovan
- s mirnym zvySenim vyskytu infekéniho prajmu.

Vas 1ékai miize rozhodnout,ze potiebujete néktera vysetteni, k vylouceni zhoubného onemocnéni,
protoze pantoprazol miize téz zmirnit pfiznaky rakoviny a mohl by tim oddalit jeji diagnozu.Jestlize
vase priznaky I pres 1éCbu pretrvavaji,budou zvazena dalsi vySetteni.

Jestlize uzivate Protium 40 mg dlouhodobé (déle nez 1 rok),lékaf vas bude pravidelné sledovat.Je
nutné,abyste mu pii kazdé navstéve ohlasil/a jakékoli nové a neobvyklé ptiznaky a udalosti.

Vzijemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky
Protium 40 mg mize ovlivnit uc¢inek jinych 1é¢iv,proto informujte 1€kate,jestlize uzivate:

- léky jako ketokonazol,itrakonazol a posakonazol (pouZzivané k 1é¢b¢ plisnovych infekci) nebo
erlotinib (pouzivany u nékterych druhti rakoviny),protoze Protium 40 mg mize narusit jejich
spravny ucinek.

- fenprokoumon ¢i warfarin,to jsou pfipravky na fedéni krve.Mohou byt nutna dalsi vySetieni.

- atazanavir k 1é¢b¢ infekce HIV.

Prosim,informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich,které uzivate nebo jste uzival/a
V nedavné dob¢,a to i o 1écich,které jsou dostupné bez l1€kaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Dostate¢né tidaje o pouziti pantoprazolu u t¢hotnych zen nejsou k dispozici.Bylo zjisténo, ze
pantoprazol ptestupuje do matetského mléka.Jestlize jste t€hotna nebo si myslite, Ze mizete byt
téhotna,piipravek Protium 40 mg mizete uzivat pouze v piipade,ze je 1ékar presvedcen, ze
ptinos 1écby prevazi rizika pro vase nenarozené dité.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive,nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroji
Jestlize zaznamenate nezddouci ucinky jako zavrat’ ¢i porucha vidéni,nemél/a byste fidit ¢i obsluhovat
stroje.

Diilezité informace o nékterych slozZkach pripravku Protium 40 mg
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Protium 40 mg obsahuje s6jovy olej.Jestlize jste alergicky/a na arasidy ¢i s6ju,neuzivejte tento
1écivy pripravek.

3.  JAK SE PROTIUM 40 MG UZIiVA.

Vzdy uzivejte ptipravek Protium 40 mg ptesné podle pokyni svého Iékare.Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kdy a jak se PROTIUM 40 mg uziva?
Tablety ptipravku Protium 40 mg se uzivaji jednu hodinu pted jidlem vcelku,nesmi se kousat ani drtit
a zapijeji se trochou vody.

Pokud Iékat neur¢il jinak,obvykla davka je:
Dospéli a déti od 12 let a starsi:

Lécba gastroezofagealni refluxni choroby

Obvykla davka je jedna tableta denné.Lékar miize davku zvysit na dvojnasobek.Doba 1éceni
gastroezofagealni refluxni choroby je zpravidla 4 a 8 tydnti.Lékat vam sd€li,jak dlouho budete
ptipravek uZzivat.

Dospeli:

Lécba bakterialni infekce Helicobakter pylori u pacienti s dvanactnikovymi a Zalude¢nimi
viredy v kombinaci se dvéma antibiotiky (eradikacni terapie)

Jedna tableta dvakrat denné spolecné s dvéma tabletami antibiotik - amoxicilinu,klaritromycinu nebo
metronidazolu (¢i tinidazolu) — z nichz kazdou je tieba vzit dvakrat denné s tabletou pantoprazolu.
Vezmeéte si prvni tabletu pantoprazolu jednu hodinu pted snidani a druhou tabletu pantoprazolu jednu
hodinu pied vecefi.Uzivejte pripravek presné dle pokyni 1ékaie a take si prectéte pribalové informace
téchto antibiotik.

Obvykla doba 1éCby je jeden az dva tydny.

K 1é¢bé dvanactnikovych a Zalude¢nich viedia

Obvykla davka je jedna tableta denné.Po konzultaci s Iékafem je mozné davku zdvojnasobit.Lékar
vam sdéli,jak dlouho budete ptipravek uzivat.Doba 1é€eni zaludecnich viedd je zpravidla 4 a 8 tydna.
Doba lé¢eni dvanactnikovych viedl je zpravidla 2 a 4 tydny.

K dlouhodobé 1é¢bé Zollinger-Ellisonova syndromu a dalSich stavii,kdy Zaludek produkuje pfili§
Zalude¢ni kyseliny

Doporucovana pocatecni davka je obvykle 2 tablety denné¢. Vezmeéte si tyto dve tablety jednu hodinu pted
jidlem.Lékat mtize upravit davku podle produkovaného mnozstvi zalude¢ni kyseliny.Pokud vam byla
predepsana davka vyssi nez 2 tablety denné,tablety by mély byt uzivany dvakrat denné.

Pokud vam 1ékat piedepsal denni davku vyssi nez 4 tablety denné,sd€li vam také presné,kdy mate
ukoncit uzivani ptipravku.

Zvlastni skupiny pacientii:

- Jestlize trpite poruchou ledvin,stfedni nebo tézkou poruchou funkce jater,nemél/a byste uzivat

ptipravek Protium 40 mg pro eradikaci Helicobakter pylori.

- Jestlize trpite tézkou poruchou funkce jater,nemél/a byste uzivat vice nez jednu 20 mg tabletu
pantoprazolu denné (z tohoto diivodu jsou k dispozici tablety obsahujici 20 mg pantoprazolu).

- Déti do 12 let. Tyto tablety nejsou urCeny pro déti do 12 let.

Jestlize jste uzil/a vice pripravku Protium 40 mg, nezZ jste mél/a.
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Informujte 1ékare nebo 1ékarnika. Pfiznaky pfedavkovani nejsou znamy.

JestliZe jste zapomnél/a uzit Protium 40 mg.
Nezdvojujte nasledujici davku,abyste nahradil/a vynechanou tabletu.Vezméte si nasledujici davku
V obvyklém case.

JestliZe jste prestal/a uzivat Protium 40 mg.
Neptestavejte v uzivani téchto tablet bez predchozi porady s 1ékafem ¢i 1ékarnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, které se tykaji se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i Protium 40 mg nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je hodnocena nasledovné:
Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10)

Casté (postihuji 1 az 10 uzivateli ze 100)

Meéné cCasté (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 1000)
Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivatelir z 10000)

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10000)
Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit)

JestliZze zaznamenate kterykoliv z nasledujicich zavaZznych neZiadoucich uéinki,piestaiite tyto
tablety uzivat a ihned informujte svého lékafe nebo kontaktujte pohotovost v nejblizsi
nemocnici:

- Zavazné alergické reakce (Cetnost vzacna): otok jazyka a/nebo krku, obtize pfi polykani,
kopftivka,dychaci obtize,alergicky otok obliceje (Quinckeho edém/angioedém),silnd zavrat’
s velmi rychlym srde¢nim tepem a silnym pocenim.

- Zavainé kozni stavy (€etnost neni znama): puchyte na kizi a rychlé zhorseni celkového
zdravotniho stavu, eroze (v€etné mirného krvaceni) v oblasti o¢i,nosu,ust/rtt ¢i genitalii
Stevens-Johnsontiv syndrom,Lyelltiv syndrom,erythema multiforme) a citlivost na svétlo.

- Dalsi zavazné stavy (Cetnost neni znama): zezloutnuti kiize ¢i ocniho bélma (tézké poskozeni
jaternich bun¢k,Zloutenka) ¢i horecka,vyrazka a zvétSeni ledvin n€kdy s bolestivym mocenim a
bolestmi v ktizi (t€zky zanét ledvin).

Dalsi nezadouci tc¢inky jsou:

- Méné ¢asté (postihuji 1 az 10 uzivatelii z 1000)
bolest hlavy,zavrat’,priijem,nevolnost,zvraceni,nadymani a plynatost,zacpa,sucho v tstech,
bolest a nepfijemny pocit v biise,kozni vyrazka,exantém,erupce,svédéni,pocit slabosti,
vycerpani ¢i celkoveé Spatného zdravi,poruchy spanku.

- Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivateld z 10000)
poruchy vidéni,napi.rozmazané vidéni,koptivka,bolest kloubti,bolest svali,zmény hmotnosti,
zvySeni télesné teploty,otok koncetin (periferni edém),alergické reakce,deprese, zvétSeni prsit
u muzt.

- Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10000)
dezorientace.

- Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
halucinace,zmatenost (zejména u pacientii,u nichz se tyto ptiznaky vyskytly jiz v minulosti),
pokles hladiny sodiku v krvi.
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Nezadouci uéinky zjisténé krevnimi testy:

- Méné Casté (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 1000)
zvys$ena hladina jaternich enzymu.

- Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivateld z 10000)
zvys$ena hladina bilirubinu,zvy$ena hladina tukd v krvi.

- Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10000)

snizeni poctu krevnich desticek,coz miize vyvolat krvaceni ¢i ¢astéjsi tvorbu modtin,snizeni
poctu bilych krvinek,coz miize vést k Castéj$im infekcim.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zdvazné mife,nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd,které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK PROTIUM 40 MG UCHOVAVAT.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte Protium 40 mg po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a vnitinim obalu
za oznacenim EXP.Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.Zeptejte se svého
lékarnika,jak mate likvidovat pfipravky.které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. DALSIi INFORMACE
Co Protium 40 mg obsahuje.

- Lécivou latkou je pantoprazolum.Jedna enterosolventni tableta obsahuje 40 mg pantoprazolu
(ve form¢ natrium-seskvihydratu).

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: uhlic¢itan sodny (bezvody),mannitol,krospovidon,povidon K90,stearan vapenaty
Obal tablety: hypromelosa 2910/3,povidon K25,0xid titanicity (E171),zluty oxid Zelezity
(E172),propylenglykol,kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu 1 : 1,polysorbat 80,
natrium-lauryl-sulfat,triethyl-citrat( |
Potisk: Selak,Cerveny oxid Zelezity,Cerny oxid zelezity,zluty oxid zelezity (E172),s6jovy
lecithin,oxid titani¢ity (E171),odpénovac DC 1510 (emulze dimetikonu)

Jak Protium 40 mg vypada a co obsahuje toto baleni.
Zluté,ovalné,bikonvexni enterosolventni tablety s potiskem “P 40” na jedné strang.

Baleni:lahvicky (Iékovka z HDPE se Sroubovacim uzavérem z LDPE) a blistr (Al/Al) bez vyztuzeného
kartonového pouzdra nebo s vyztuzenym kartonovym
pouzdrem (blistrova kapsa).

Ptipravek jevyradbén v nasledujicich velikostech baleni.

Baleni obsahuji 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
enterosolventnich tablet.
Nemocnic¢ni baleni obsahuji 50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140)
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enterosolventnich tablet.

Na trhu nemusi byt dostupné vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz Annex I — bude dopInéno narodng]

Tento piipravek byl v €lenskych zemich EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Nazev ¢lenského
statu

Nazev pripravku

Rakousko
Belgie
Bulharsko

Kypr

Ceska republika
Dansko
Estonsko
Finsko

Francie
Némecko

Recko
Mad’arsko
Irsko

Italie
Lotyssko
Litva
Lucembursko
Nizozemi
Norsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovensko
Slovinsko
Spanélsko

Svédsko
Velka Britanie

Pantoloc 40 mg-Filmtabletten, Zurcal 40 mg-Filmtabletten
Pantozol,Zurcale

Controloc

Controloc

Controloc 40 mg

Pantoloc

Controloc 40 mg

Somac 40 mg

Eupantol 40 mg,Inipomp 40 mg,Pantec 40 mg,Pantipp 40 mg

Pantozol 40 mg,Pantoprazol NYC 40 mg,Pantoprazol 40 mg Byk,Rifun
40 mg,Pantoprazole Lomberg 40 mg,PantoLomberg 40 mg, Zurcal S 40 mg
Controloc 40 mg, Zurcazol 40 mg

Controloc 40 mg

Protium 40 mg

Pantorc,Pantopan,Pantecta,Peptazol

Controloc 40 mg

Controloc 40 mg

Pantozol40, Panto-Byk40

Pantozol 40 mg

Somac

Controloc 40

Pantoc,Zurcal,Apton,Pantoprazole ALTANA 40 mg

Controloc 40 mg

Controloc 40 mg

Controloc 40 mg

Pantecta 20 mg comprimidos gastrorresistentes Blister,Anagastra 40 mg
Blister,Ulcotenal 40 mg comprimidos gastrorresistentes Blister
Pantoloc

Protium 40 mg

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {DD/MM/YYYY}

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Heads of Medicines

Agencies (HMA) http://www.hma.eu
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Protium a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 40 mg, prasek pro pripravu injekéniho roztoku
[Viz Annex I — bude dopInéno narodng]

Pantoprazolum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad,ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky,zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zdvazné mife,nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,sdélte
to svému lékati

V pribalové informaci naleznete:

Co je Protium i.v. a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost,nez za¢nete Protium i.v. uZivat.
Jak se Protium i.v.uziva.

Mozné nezadouci tcinky.

Jak Protium i.v.uchovavat.

Dalsi informace.

A e

1. CO JE PROTIUM LV. A K CEMU SE POUZIVA.

Protium i.v. je inhibitor protonové pumpy,tedy 1€k snizujici tvorbu kyseliny v zaludku

(tzv.selektivni inhibitor protonové pumpy).Pouziva se pro 1é¢bu onemocnéni Zaludku a stiev
spojenych s kyselosti zaludku.

Ptipraveny roztok je aplikovan nitroziln¢ a bude vam podan jen v pfipad¢, kdy dle nazoru lékate jsou
injekce pantoprazolu pro vas vhodnéjsi nez uzivani tablet pantoprazolu. Injekce budou nahrazeny
tabletami hned, jakmile vas 1ékat posoudi, Ze vas stav to dovoluje.

Protium i.v. se pouZiva:

- K 1écbe gastroezofagealni refluxni choroby. Zanét jicnu (trubice ktera spojuje vase hrdlo se
zaludkem) doprovazeny regurgitaci Zalude¢ni kyseliny

- Zaludecni a dvanactnikové viedy.

- K 1écbe Zollinger-Ellisonova syndromu a dalsich patologickych stavli vyznacujicich se
nadmérnou sekreci zalude¢ni kyseliny.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST,NEZ ZACNETE PROTIUM LV. UZIVAT.

NeuZivejte Protium i.v.
- Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a)na pantoprazol,sojovy olej nebo na kteroukoliv dalsi
slozku pfipravku Protium 20 mg (viz bod 6).
- Jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a)na piipravky obsahujici jiné inhibitory protonové
pumpy.
Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Protium i.v. je zapotiebi
- jestlize trpite tézkym onemocnénim jater.Prosim, informujte 1ékare,pokud jste nékdy mél/a

problémy s jatry.Lékat Vam bude castéji kontrolovat jaterni enzymy.Jestlize dojde ke zvyseni
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jaternich enzymii,lécba bude muset byt ukoncena.
- jestlize uzivate 1€k obsahujici atazanavir (k 1&cbé infekce HIV) soucasné s pantoprazolem,
pozadejte 1ékate o konkrétni radu.

Ihned informujte svého 1ékafe, jestlize zaznamenate kterykoliv z nésledujicich ptriznaki:
- neumyslné snizeni hmotnosti
- opakovan¢ zvraceni
- potize pfi polykani
- zvraceni krve
- bledost a pocit inavy (anémie)
- jestlize zaznamenate krev ve stolici
- jestlize trpite tézkym a/nebo trvalym prijmem, protoze ptipravek Protium byl spojovan
- s mirnym zvySenim vyskytu infekéniho prajmu.

Vas 1ékai mize rozhodnout, Ze potiebujete néktera vysetieni k vylouc¢eni zhoubného onemocnéni,
protoze pantoprazol miize t€Z zmirnit pfiznaky rakoviny a mohl by tim oddalit jeji diagnozu. Jestlize
Vase ptiznaky navzdory 1écbé pretrvavaji, budou zvazena dalsi vysetfeni.

Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Protium i.v. mize ovlivnit G¢inek jinych 1é¢iv,proto informujte 1ékate,jestlize uzivate:

- léky jako ketokonazol,itrakonazol a posakonazol (pouzivané k 1é¢bé plisnovych infekci) nebo
erlotinib (pouzivany u n€kterych druhti rakoviny),protoze Protium i.v. mize narusit jejich
spravny ucinek.

- fenprokoumon ¢i warfarin, coz jsou ptipravky na fedéni krve. Mohou byt nutna dalsi
vysetieni.

- atazanavir k 1é¢b¢ infekce HIV.

Prosim, informujte svého Iékare nebo lékarnika o vSech lécich,které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé,a to i o lécich,které jsou dostupné bez 1ékarského piedpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Dostatecné udaje o pouziti pantoprazolu u téhotnych zen nejsou k dispozici.Bylo zjisténo, ze
pantoprazol piestupuje do matefského mléka.Jestlize jste t€hotna nebo si myslite,Ze mizete byt
téhotna,pripravek Protium i.v. mlizete uzivat pouze v ptipade,ze je 1€kar presvédcen,ze ptinos 1é¢by
prevazi rizika pro vase nenarozené dité.

Porad’te se se svym lékafem, nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Jestlize zaznamenate nezddouci ucinky, jako zavrat’ ¢i porucha vidéni, nemél/a byste fidit ¢i
obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Protium i.v.

Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekcni lahvicce,tj. je v podstaté
“bez obsahu sodiku”.

3. JAKSE PROTIUM LV. UZiVA.

Kdy a jak se PROTIUM i.v. uziva?

Zdravotni sestra nebo 1ékat vam aplikuji denni davku jako injekci do zily, injekce by méla trvat po
dobu 2 az 15 minut.

Obvykla davka je:
Pro zaludecni a dvanactnikové vicedy a gastroezofagealni refluxni chorobu
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Jedna injek¢ni lahvicka (40 mg pantoprazolu) denné.

Pro dlouhodobou lé¢bu Zollinger-Ellisonova syndromu a dalSich stavii, kdy Zaludek produkuje
prilis Zaludeéni kyseliny
Dv¢ injekéni lahvicky (80 mg pantoprazolu) denné.

Lékar maze upravit davku podle produkovaného mnozstvi zaludeéni kyseliny.Pokud vam byla predepsana
davka vyssi nez 2 injekeni lahvicky (80 mg) denné, injekce budou podavany ve dvou stejnych davkach.
Vas lékat vam miize predepsat docasné davku vétsi nez 4 injekEni lahvicky denné.Pokud hladina vasi
zaludecni kyseliny musi byt upravena rychle, postaci pocatecni davka 160 mg (4 injekeni lahvicky)

k dostate¢nému sniZeni tvorby kyseliny v zaludku.

Zvl1astni skupiny pacientu:
- Jestlize trpite tézkou poruchou funkce jater, nemél/a byste uzivat vice nez pul injekéni lahvicky,
20 mg pantoprazolu denné¢.

- Déti do 18 let. Tyto injekce nejsou urceny pro deti do 18 let.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Protium i.v.,nez jste mél/a.
Davky ptipravku jsou velice peclive sledovany vasi zdravotni sestrou nebo 1ékafem,proto se
predavkovani jevi vysoce nepravdépodobné.Ptiznaky pfedavkovani nejsou znamy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky,které se tykaji uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i Protium i.v. nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost nezadoucich G¢inki je hodnocena nasledovné:
Velmi casté (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10)

Casté (postihuji 1 az 10 uzivateld ze 100)

Meéné Casté (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 1000)
Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivateld z 10000)

Velmi vzacné (postihuji méné€ nez 1 uzivatele z 10000)
Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki, prestaiite tyto
tablety uZivat a ihned informujte svého lékare nebo kontaktujte pohotovost v nejblizsi
nemocnici:

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

- Zavazné kozni stavy (Cetnost neni znama): puchyte na ktizi a rychlé zhorSeni celkového
zdravotniho stavu, eroze (vcetné mirného krvaceni) v oblasti o¢i, nosu, ust/rtt ¢i genitalii
(Stevens-Johnsontiv syndrom, Lyelliiv syndrom, erythema multiforme) a citlivost na svétlo.

- DalSi zavazné stavy (Cetnost neni znama): zezloutnuti kiize ¢i o¢niho bélma (t€zké poskozeni
jaternich bungk, Zloutenka) ¢i hore¢ka, vyrazka a zvétSeni ledvin nékdy s bolestivym moc¢enim a
bolestmi v kfizi (t¢zky zanét ledvin).

Dalsi nezadouci ucinky jsou:
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- Casté (postihuji 1 az 10 uZivatelt ze 100)
zanét zilni stény a srazeni krve v misté aplikace pfipravku (tromboflebitida).
- Méné Casté (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 1000)
bolest hlavy, zavrat’, prijem, nevolnost, zvraceni, nadymani a plynatost, zacpa, sucho v tstech,
bolest a nepiijemny pocit v bfise, kozni vyrazka, exantém, erupce, svédéni, pocit slabosti,
vycerpani ¢i celkoveé Spatného zdravi, poruchy spanku.
- Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivateld z 10000)
poruchy vidéni,napt.rozmazané vidéni, koptivka, bolest kloubt, bolest svalil, zmény hmotnosti,
zvySeni télesné teploty, otok koncetin (periferni edém), alergické reakce, deprese, zvétSeni prsi
u muzu.
- Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10000)
dezorientace.
- Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
halucinace, zmatenost (zejména u pacientl, u nichz se tyto ptiznaky vyskytly jiz v minulosti),
pokles hladiny sodiku v krvi.

Nezadouci u¢inky zjisténé krevnimi testy:
- Méné casté (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 1000)
zvysena hladina jaternich enzymu.
- Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivatelii z 10000)
zvySena hladina bilirubinu, zvysena hladina tukd v krvi.
- Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10000)
snizeni poctu krevnich desticek, coz muze vyvolat krvaceni ¢i ¢astéjsi tvorbu modtin, snizeni
poctu bilych krvinek, coz miize vést k ¢astéj$im infekcim.

Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inkii vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte az svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK PROTIUM L.V. UCHOVAVAT.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte Protium i.v. po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a vnitinim obalu
za ozna¢enim EXP.Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Prasek pro ptipravu roztoku je po otevieni tfeba pouzit do 12 hodin.
Ptipraveny roztok je tieba spotiebovat do 12 hodin po rozpusténi lyofilizované substance
pantoprazolu.

Z mikrobiologického pohledu by mél byt ptipravek spotfebovan okamzité. Pokud ptipravek
neni spotfebovan okamzité, doba a podminky uchovani piipravku pted pouzitim jsou
v odpovednosti uzivatele a nemély by pfesahnout 12 hodin pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte Protium i.v., pokud si v§imnete vizualnich zmén ptipravku (napf. zakaleni ¢i srazeniny
v roztoku).

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

93



6. DALSI INFORMACE

Co Protium i.v. obsahuje.

- Lécivou latkou je pantoprazolum. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 40 mg pantoprazolu (ve formé

natrium-seskvihydratu).
- Pomocnymi latkami jsou: dihydrat edetanu disodného a hydroxid sodny (pro tpravu pH).
Jak Protium i.v. vypada a co obsahuje toto baleni.

Protium i.v. je bily az téméf bily prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku. Je dodavan
ve sklenéné injekcni lahvicce o velikosti 10 ml, uzaviené hlinikovym uzavérem a zatkou
z Sedé gumy, ktera obsahuje 40 mg prasku na ptipravu injek¢éniho roztoku.

Protium i.v. je dostupny v téchto velikostech baleni:
1 injekéni lahvicka

5 (5x1) injek¢nich lahvicek

Baleni pro nemocnicni zafizeni

1 injek¢ni lahvicka

5 (5x1) injek¢nich lahvicek

10 (10x1) injek¢nich lahvic¢ek

20 (20x1) injekenich lahvicek

Na trhu nemusi byt dostupna vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz Annex I — bude doplnéno narodné]

Tento pripravek byl v ¢lenskych zemich EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Nazev ¢lenského | Nazev pripravku

statu

Rakousko Pantoloc 40 mg-Trockenstechampulle, Zurcal 40 mg-Trockenstechampulle
Belgie Pantozol 1V, Zurcale IV

Kypr Controloc i.v.

Ceska republika | Controloc i.v.

Dénsko Pantoloc

Finsko Somac 40 mg powder for solution for injection
Francie Eupantol 40 mg poudre pour solution injectable IV, Inipomp 40 mg
Némecko Pantozol i.v., Pantoloc i.v., Pantoprazol-Byk i.v.
Recko Controloc i.v., Zurcazol i.v.

Madarsko Controloc i.v.

Irsko Protium i.v.

Italie Pantorc

Lucembursko Pantozol-1V, Panto-Byk-1V

Nizozemi Pantozol i.v.

Norsko Somac

Polsko Controloc 40 mg

Portugalsko Pantoc IV

Rumunsko Controloc i.v.

Slovensko Controloc i.v.

Slovinsko Controloc 40 mg prasek za raztopino za injiciranje
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Spanélsko Anagastra 40 mg polvo para solucion inyectable I.V.
Svédsko Pantoloc
Velké Britanie Protium i.v.

[Viz Annex I — bude dopInéno narodn¢]
Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {DD/MM/YYYY}
Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetrejnény na webovych strankach Heads of Medicines
Agencies (HMA) http://www.hma.eu

Nasledujici informace je urcéena pouze pro zdravotnicky a lékarsky personal:

Ptiprava injekéniho roztoku: 10 ml fyziologického roztoku 9 mg/ml (0,9 %) chloridu sodného se
vstiikne do injek¢ni lahvicky obsahujici prasek. Vzhled piipravku po rekonstituci je ¢iry nazloutly
roztok. Pfipraveny roztok je tieba podat pfimo, nebo mize byt podan po smiseni s 100 ml
fyziologického roztoku 9 mg/ml (0,9 %) chloridu sodného nebo s roztokem glukdzy 55 mg/ml (5% ).
Pro ptipravu roztoku by mély byt pouzity sklenéné nebo plastové nadoby.

Protium i.v. by nem¢l byt pfipravovan nebo misen s jinymi rozpoustédly nez t€mi, které jsou zde
uvedeny.

Po ptipravé je tieba roztok pouzit do 12 hodin. Z mikrobiologického hlediska by mé¢l byt
ptipravek spotfebovan okamzité. Pokud pfipravek neni pouzit okamzité, doba a podminky
uchovéani pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a nemély by presahnout 12 hodin pfi teploté
do 25 °C.

Pripravek je tfeba podavat intraven6zné po dobu 2 az 15 minut.
Obsah injekeni lahvicky je urcen pouze pro jednorazové pouziti. VSechen nespotiebovany zbytek

pripravku v nadobé¢, nebo v pripadé zmény vzhledu piipravku (napt. zakaleni ¢i vzniku srazeniny
v roztoku), zlikvidujte material v souladu s mistnimi pozadavky.
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