III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

Pastaba. Si preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis galioja
Komisijos Sprendimo priémimo metu.

Komisijai priémus Sprendimg, valstybés narés Kompetetingoji institucija, veikdama kartu su

Referencine valstybe, esant reikalui atnaujins $ig informacija. Todél Si preparato
charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis gali skirtis nuo galiojancio teksto.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Protium ir susije pavadinimai (Zr. | prieda) 20 mg skrandyje neirios tabletés

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletéje yra 20 mg pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).

Pagalbiné medziaga
Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletéje yra 1,06 mikrogramo sojy aliejaus.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Skrandyje neiri tableté (tabletée).
Tableté yra geltona, ovali, abipus iSgaubta, dengta plévele, vienoje pus¢je rudu rasalu ispausta ,,P20”.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suauge Zzmonés ir 12 mety bei vyresni paaugliai
Simptomus sukelianti gastroezofaginio refliukso liga
Ilgalaikis refliuksinio ezofagito gydymas ir jo atkrycio profilaktika.

Suauge Zmonés

Skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos opuy, kurias sukelia neselektyvaus poveikio nesteroidiniai vaistai
nuo uzdegimo (NVNU), profilaktika, kai tgstinis gydymas NVNU reikalingas pacientams, kuriems yra
padidéjusi Siy opy atsiradimo rizika (zr. 4.4 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Tableciy negalima kramtyti arba smulkinti, jas reikia nuryti sveikas uzgeriant vandeniu likus
1 valandai iki valgio.

Rekomenduojamos dozés

Suauge Zmonés ir 12 mety bei vyresni paaugliai

Simptomus sukelianti gastroezofaginio refliukso liga

Rekomenduojama geriama dozé yra viena Protium 20 mg skrandyje neiri tableté per para. Simptomai
paprastai palengvéja per 2-4 savaites. Jei Sio laikotarpio nepakanka, paprastai simptomai palengvéja
per kitas 4 savaites. Palengvéjus simptomams, jy atsinaujinima galima kontroliuoti pagal poreiki karta
per para vartojant 20 mg dozg (kai reikia). Jeigu reikiamos simptomy kontrolés, vartojant vaistini
preparatg pagal poreiki, néra, reikia apsvarstyti galimybe vél pradéti tgstini vaistinio preparato
vartojima.

Ilgalaikis refliuksinio ezofagito gydymas ir jo atkry¢io profilaktika

Ilgalaikiam gydymui rekomenduojama palaikomoji paros doz¢ yra viena Protium 20 mg skrandyje
neiri tableté. Ligos atkrycio atveju pantoprazolo paros doze galima padidinti iki 40 mg. Tokiu atveju
yra Protium 40 mg. I8gydzius ligos atkryti, pantoprazolo paros dozé vél gali buti sumazinama iki

20 mg.
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Suauge Zmonés

Skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos opu, kurias sukelia neselektyvaus poveikio nesteroidiniai vaistiniai
preparatai nuo uzdegimo (NVNU), profilaktika, kai ilgalaikis gydymas NVNU reikalingas pacientams,
kuriems yra padidéjusi opos atsiradimo rizika

Rekomenduojama geriama paros dozé yra viena Protium 20 mg skrandyje neiri tableté.

Specialios pacienty grupés

Jaunesni kaip 12 mety vaikai
Protium nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams, nes duomeny apie tokio
amziaus vaiky gydymo sauguma ir veiksminguma yra nedaug.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Ligoniams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, negalima vartoti didesnés kaip 20 mg
pantoprazolo paros dozés (Zr. 4.4 skyriu).

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés keisti nereikia.

Senyvi Zmonés
Senyviems ligoniams dozés keisti nereikia.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, pakeistiems benzimidazolams, soju aliejui arba bet kuriai
kitai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra sunkus kepenu funkcijos sutrikimas, gydymo pantoprazolu metu periodiskai
turi biiti nustatoma kepeny fermenty koncentracija, ypac jei vaistinio preparato vartojama ilgai. Jei
kepeny fermenty koncentracija padidéja, gydymas turi buti nutraukiamas (zr. 4.2 skyriy).

Vartojimas kartus su NVNU

Neselektyvaus poveikio nesteroidiniy vaistiniy preparaty nuo uzdegimo (NVNU) sukeliamy opy
profilaktikai Protium 20 mg galima skirti tik tiems pacientams, kuriems NVNU reikia vartoti nuolat ir
kuriems yra padidéjusi virskinimo trakto komplikacijy rizika. Rizikos padidéjima reikia nustatyti,
atsizvelgiant i individualius rizikos veiksnius, pvz., senyva amziy (>65 metai), anks¢iau diagnozuota
skrandzio arba dvylikapir$tés Zarnos opa arba kraujavima i§ virSutinés virskinimo trakto dalies.

Jeigu yra perspéjamyjy simptomy

Jeigu atsiranda perspéjamyju simptomy (pvz., reikSmingas neplanuotas kiino svorio mazéjimas,
pasikartojantis vémimas, disfagija, vémimas krauju, anemija ar melena), yra jtariama ar yra skrandzio
opa, reikia istirti, ar néra piktybinio proceso, kadangi pantoprazolas gali lengvinti simptomus ir dél to
diagnoz¢ gali buti nustatyta véliau.

Jeigu simptomai nei§nyksta nepaisant tinkamo gydymo, biitina apsvarstyti tolesnj ligonio i$tyrima.

Vartojimas kartu su atazanaviru

Atazanaviro vartoti kartu su protony siurblio inhibitoriais nerekomenduojama (zr. 4.5 skyriy). Jei
nusprendziama, kad atazanaviro ir protony siurblio inhibitoriy kartu vartoti biitina, rekomenduojama
atidziai stebéti kliniking paciento bukle (pvz., nustatinéti virusu kieki), atazanaviro paros doz¢ didinti
iki 400 mg ir kartu skirti vartoti 100 mg ritonaviro paros doz¢. Pantoprazolo paros dozé negali buiti
didesné kaip 20 mg.
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[taka vitamino B12 absorbcijai

Pantoprazolas, kaip ir visi skrandzio riigSties gamyba slopinantys vaistiniai preparatai, gali sukelti
hipochlorhidrija arba achlorhidrija ir sumazinti vitamino B12 (cianokobalamino) absorbcija. Tai reikia
turéti omenyje, ypac ilgai gydant pacientus, kuriy organizme vitamino B12 atsargos yra sumazéjusios,
kuriems yra vitamino B12 absorbcijos sutrikimo rizikos veiksniy arba kuriems yra atitinkamuy
klinikiniy simptomu.

ligalaikis gydymas
Ilga laika, ypac ilgiau kaip 1 metus, gydomus pacientus reikia reguliariai tikrinti.

Bakteriné virskinimo trakto infekcija

Pantoprazolas, kaip ir visi protony siurblio inhibitoriai (PSI), gali didinti bakterijy, kuriy paprastai
biina virsutingje virskinimo trakto dalyje, kieki. Gydymas Protium gali Siek tiek padidinti bakterinés
virskinimo trakto infekcijos (pvz., sukeltos Salmonella ir Campylobacter bakteriju) rizika.

Sojy aliejus
Siame vaistiniame preparate yra sojy aliejaus. Jei pacientas alergi§kas Zemés rieSutams arba sojai, §io
vaistinio preparato jam vartoti negalima (zr. 4.3 skyriy).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgaveika

Pantoprazolo poveikis kity vaistiniy preparaty absorbcijai

Kadangi pasireiskia stiprus ir ilgalaikis skrandzio riig§ties sekrecijos slopinimas, pantoprazolas gali
mazinti vaistiniy preparaty, kuriy biologinis prieinamumas priklauso nuo skrandzio suléiy pH, pvz.,
kai kuriy azolo grupés antigrybeliniy preparatuy (ketokonazolo, itrakonazolo, pozakonazolo) ir kity
vaistiniy preparaty, pvz., erlotinibo, absorbcija.

Vaistiniai preparatai nuo ZIV (atazanaviras)

Jei atazanaviro ir kitokiu vaistiniy preparaty nuo ZIV, kuriy absorbcija priklauso nuo pH, vartojama
kartu su protony siurblio inhibitoriais, biologinis tokiy preparaty nuo ZIV prieinamumas gali gerokai
sumazéti, todél gali pakisti jy veiksmingumas. Dél Sios priezasties protony siurblio inhibitoriy vartoti
kartu su atazanaviru nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy).

Kumarino grupés antikoaguliantai (fenprokumonas ar varfarinas)

Nors klinikiniy farmakokinetikos tyrimy metu pantoprazolo saveikos su kartu vartojamu
fenprokumonu ir varfarinu nepastebéta, po preparato patekimo i rinka pastebéti keli pavieniai
tarptautinio normalizuoto santykio (TNS) poky¢iy atvejai, kai minéty preparaty buvo vartojama kartu.
Vadinasi, kumarino grupés antikoaguliantais (pvz., fenprokumonu ar varfarinu) gydomiems
pacientams protrombino laika arba TNS rekomenduojama matuoti pradéjus ir baigus gydyti
pantoprazolu bei nereguliaraus jo vartojimo metu.

Kiti sqveikos tyrimai

Pantoprazola ekstensyviai metabolizuoja citochromo P 450 fermenty sistema kepenyse. Svarbiausias
metabolinis procesas yra demetilinimas, kuriame dalyvauja CYP2C19, taciau galimi ir kitokie
metabolizmo mechanizmai, iskaitant oksidavima, kuriame dalyvauja CYP3A4.

Saveikos su kitokiais vaistiniais preparatais, kuriy metabolizmo mechanizmas toks pats, pvz.,
karbamazepinu, diazepamu, glibenklamidu, nifedipinu ir geriamaisiais kontraceptikais, kuriuose yra
levonorgestrelio ir etinilestradiolio, tyrimy metu kliniskai reikSmingos saveikos nepastebéta.

Daugeliu saveikos tyrimy nustatyta, kad pantoprazolas neveikia veikliyjy medziagy, kurias
metabolizuoja CYP1A2 (pvz., kofeino, teofilino), CYP2C9 (pvz., piroksikamo, diklofenako,
naprokseno), CYP2D6 (pvz., metoprololio), CYP2E1 (pvz., etanolio), metabolizmo bei neveikia su p-
glikoproteinu susijusios digoksino absorbcijos.

Saveikos su kartu vartojamais antacidiniais preparatais nepasireiskia.
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Atlikti pantoprazolo ir kartu vartojamy atitinkamy antibiotiky (klaritromicino, metronidazolo ir
amoksicilino) saveikos tyrimai. Kliniskai reik§mingos saveikos nenustatyta.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Reikiamy duomeny apie pantoprazolo vartojima néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai
parod¢ toksini poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas. Protium
néStumo metu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai butinus atvejus.

v

Zindymas
Tyrimy su gyviinais metu nustatyta, kad pantoprazolo i patelés piena patenka. Gauta duomeny, kad

pantoprazolo patenka | moters piena. Sprendima dél Zindymo ar Protium vartojimo nutraukimo ar
tgsimo reikia priimti tik atsizvelgus i maitinimo krtitimi nauda vaikui bei gydymo Protium nauda
moteriai.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gali atsirasti tokiy nepageidaujamy reakciju i vaistinj preparata kaip galvos svaigimas ar regos
sutrikimas (zr. 4.8 skyriy). Tokiu atveju vairuoti ir valdyti mechanizmus negalima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Tikétina, kad nepageidaujamy reakciju { vaistinj preparata (NRV) gali pasireik$ti mazdaug 5 %
pacienty. NRV, apie kurias dazniausiai pranesta, yra viduriavimas ir galvos skausmas (kiekviena is Siy
reakcijy atsiranda mazdaug 1 % ligoniy).

Toliau esancioje lenteléje pateiktas vartojant pantoprazolo pasireiSkusiy nepageidaujamy reakcijy
daznumas.

Labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo
>1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus
duomenis).

Visos po preparato pasirodymo rinkoje pastebétos nepageidaujamos reakcijos negali biti priskirtos
kuriai nors nepageidaujamy reakcijy daznumo grupei, todél jy daznumas vertinamas kaip
,,hezinomas*.

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Klinikiniy tyrimy metu bei po pantoprazolo pasirodymo rinkoje pastebétos nepageidaujamos
reakcijos

DaZnumas | NedazZni Reti Labai reti DazZnis
Organy neZinomas
sistemy klasé
Kraujo ir limfinés Trombocitopenija,
sistemos leukopenija.
sutrikimai
Imuninés Padidéjes
sistemos jautrumas
sutrikimai (iskaitant

anafilaksines

reakcijas ir

anafilaksinj Soka).
Metabolizmo ir Hiperlipidemija ir Hiponatremija.
mitybos riebaly
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DaZnumas | NedaZni Reti Labai reti Daznis
Organy nezinomas
sistemy klasé
sutrikimai (trigliceridy,

cholesterolio)
koncentracijos
padidéjimas, kiino
svorio pokytis.
Psichikos Miego Depresija (bei bet | Dezorientacija (bei | Haliucinacijos,
sutrikimai sutrikimai. koks jos bet koks jos konfuzija, ypac i
pasunkéjimas). pasunkéjimas). tai linkusiems
pacientams, bei
jau esanciy Siy
simptomy
pasunkéjimas.
Nervy sistemos Galvos
sutrikimai skausmas,
galvos
svaigimas.
Akiy sutrikimai Regos sutrikimas,
matomo vaizdo
neaiSkumas.
Virskinimo trakto | Viduriavimas,
sutrikimai pykinimas,
vémimas, pilvo
tempimas ir
putimas, viduriy
uzkietéjimas,
burnos
dzitivimas, pilvo
skausmas ir
diskomfortas.
Kepenuy, tulzies Kepenu Bilirubino Kepeny lasteliu
puslés ir lataky fermenty koncentracijos pazeidimas, gelta,
sutrikimai (transaminaziy, | padidéjimas. kepeny lasteliy
v-GT) funkcijos
koncentracijos nepakankamumas.
padidéjimas.
Odos ir poodinio | ISbérimas, Dilgéliné, Stivenso ir
audinio egzantema, angioneuroziné Dzonsono
sutrikimai erupcija, edema. sindromas,
niezulys. Lajelio
sindromas,
daugiaformé
eritema,
jautrumas Sviesai.
Skeleto, raumeny Artralgija,
ir jungiamojo mialgija.
audinio
sutrikimai
Inksty ir Slapimo Intersticinis
taky sutrikimai nefritas.
Lytinés sistemos Ginekomastija.

ir kraities
sutrikimai
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DaZnumas | NedaZni Reti Labai reti Daznis
Organy nezinomas
sistemy klasé
Bendrieji Astenija, Kino
sutrikimai ir nuovargis ir temperatiiros
vartojimo vietos | bendrasis padidéjimas,
pazeidimai negalavimas. periferiné edema.

4.9 Perdozavimas

Zmogui atsirandanciy perdozavimo simptomy neZinoma.

Sisteminé ekspozicija, kai { vena per 2 min. suleista ne didesné kaip 240 mg dozé, toleruota gerai.
Didelé dalis pantoprazolo jungiasi prie baltymy, todél dialize daug preparato nepasalinama.

Jei perdozuojama ir atsiranda klinikiniy intoksikacijos pozymiy, taikomas simptominis ir palaikomasis
gydymas, specifiniy gydymo rekomendacijy néra.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — protony siurblio inhibitoriai, ATC kodas — A02BCO02.

Veikimo mechanizmas

Pantoprazolas yra pakeistas benzimidazolas, kuris, specifiskai blokuodamas parietaliniy lasteliy
protony siurblj, slopina druskos riigsties sekrecija skrandyje.

Riigi¢ioje parietaliniy lasteliy terpéje pantoprazolas virsta aktyvia forma ir slopina fermenta H', K'-
ATF-azg, t. y. galuting druskos riigsties gamybos skrandyje stadija. Slopinimas priklauso nuo dozés,
poveikis pasireiskia ir bazinei, ir stimuliacijos sukeltai rigsties sekrecijai. Daugumai pacienty
simptomai iSnyksta per 2 savaites. Pantoprazolas, kaip ir kiti protony siurblio inhibitoriai bei

H2 receptoriy inhibitoriai, mazina riigStinguma skrandyje, todél proporcingai riigstingumo
sumazéjimui padaugéja gastrino. Gastrino kiekio padidéjimas yra griztamas. Kadangi pantoprazolas
jungiasi prie fermento, esancio distaliau nuo lastelés receptoriaus, druskos riigsties sekrecija
pantoprazolas slopina nepriklausomai nuo kity medziagy (acetilcholino, histamino, gastrino)
sukeliamo stimuliavimo. ISgerto ar | vena injekuoto pantoprazolo poveikis nesiskiria.

Vartojant pantoprazolo, padidéja gastrino kiekis nevalgius. Trumpalaikio gydymo metu didZiausia
normos riba dazniausiai nevirSijama. Ilgalaikio gydymo metu gastrino kiekis dazniausiai padvigubéja,
taCiau labai daug padidéja tik pavieniais atvejais. Dél tokio poveikio ilgalaikio gydymo metu
nedaznais atvejais skrandyje Siek tiek arba vidutiniskai padaugéja specifiniy endokrininiy (ECL)
lasteliy (pokytis panasus { adenomatozing hiperplazija). Vis délto iki $iol atlikty tyrimy metu
karcinoidy pirmtaky (atipinés hiperplazijos) ar skrandzio karcinoidy, atsiradusiy tyrimy su gyviinais
metu (zr. 5.3 skyriy), Zzmonéms neatsirado.

Remiantis tyrimy su gyvinais duomenimis, ilgalaikio (ilgiau nei metus trunkancio) gydymo
pantoprazolu jtakos endokrininiams skydliaukés parametrams paneigti negalima.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Pantoprazolas greitai absorbuojamas. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda net iSgérus

vienkarting 20 mg dozeg. Didziausia koncentracija serume (mazdaug 1-1,5 mikrogramo/ml) atsiranda
po preparato pavartojimo vidutinisSkai praéjus 2,0-2,5 val., o vartojant kartotines dozes, Sie rodmenys
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iSlieka tokie pat. Vienkartinés ir kartotiniy doziy farmakokinetika nesiskiria. Ir geriamos, ir { vena
svirks¢iamos 10-80 mg pantoprazolo dozés kinetika plazmoje yra linijiné.

Absoliutus biologinis tabletése esancio pantoprazolo prieinamumas yra mazdaug 77 %. Kartu
vartojamas maistas itakos AUC ir didZiausiai koncentracijai serume, vadinasi, ir biologiniam
prieinamumui, nedaro, taciau padidina laiko, kol preparato kraujyje nerandama, svyravimus.

Pasiskirstymas

Mazdaug 98 % pantoprazolo susijungia su kraujo serumo baltymais. Pasiskirstymo ttris yra mazdaug
0,15 l/kg kiino svorio.

Eliminacija

Medziaga metabolizuojama beveik vien tik kepenyse. Svarbiausias metabolinis procesas yra
demetilinimas, kuriame dalyvauja CYP2C19, ir po jo sekanti konjugacija su sulfatu, tac¢iau galimi ir
kitokie metabolizmo mechanizmai, iskaitant oksidavima, kuriame dalyvauja CYP3A4. Galutinis
pusingés eliminacijos laikas yra mazdaug 1 val., klirensas - mazdaug 0,1 I/val./kg kiino svorio. Keliy
tiriamyjy organizme eliminacija truko ilgiau. Kadangi pantoprazolas specifiskai jungiasi prie protony
siurblio parietalinése lastelése, tarp pusinés eliminacijos laiko ir daug ilgiau trunkancio poveikio
(rugsties sekrecijos slopinimo) koreliacijos néra.

Didzioji pantoprazolo metabolity dalis (mazdaug 80 %) i$siskiria pro inkstus, likes kiekis paSalinamas
su iSmatomis. Svarbiausias metabolitas, kurio bina kraujo serume ir §lapime, yra
desmetilpantoprazolas. Jis prijungiamas prie sulfato. Svarbiausio metabolito pusinés eliminacijos
laikas (1,5 val.) néra gerokai ilgesnis uz pantoprazolo.

Ypatybés tam tikry pacienty ir specialiy grupiy asmeny organizme

Mazdaug 3 % Europos gyventojy organizme truksta funkcinio CYP2C19 fermento, tokie zmonés
vadinami silpnai metabolizuojanciais. Tokiy Zmoniy organizme pantoprazolo metabolizma tikriausiai
daugiausia katalizuoja CYP3A4. Pavartojus vienkarting 40 mg pantoprazolo dozg, vidutinis plotas po
koncentracijos plazmoje laiko atzvilgiu kreive silpnai metabolizuojanciy Zmoniy organizme buvo
mazdaug 6 kartus didesnis uz zmoniy, kuriy organizme CYP2C19 fermentas funkcionuoja gerai (jie
vadinami ekstensyviai metabolizuojanciais). Vidutiné didZiausia koncentracija plazmoje padidéjo
mazdaug 60 %. Tokie poky¢iai jtakos pantoprazolo dozavimui neturi.

Jei pantoprazolo skiriama ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (iskaitant dialize gydomus
pacientus), dozés mazinti nerekomenduojama. Tokiy pacienty, kaip ir sveiky zmoniy, organizme
pantoprazolo pusinés eliminacijos laikas yra trumpas. Dializés metu pantoprazolo pasalinama labai
nedaug. Nors svarbiausio metabolito pusinés eliminacijos laikas yra vidutiniskai ilgesnis (2—3 val.),
iSsiskyrimas yra greitas, todél organizme jo nesikaupia.

Kepeny ciroze serganciy pacienty (A arba B klas¢ pagal Child) organizme pusinés eliminacijos laikas
pailgéja iki 3-6 val., o AUC padidéja 3-5 kartus, taciau didziausia koncentracija serume, palyginti su
koncentracija sveiky asmeny kraujyje, padidéja tik Siek tiek (1,3 karto).

Senyvy savanoriy organizme pastebétas kliniskai nereik§mingas nedidelis AUC ir C.x padidéjimas,
palyginti su atitinkamais rodmenimis jaunesniy Zmoniy organizme.

Vaikai

5-16 mety vaiky, i§gérusiy vienkarting 20 mg ar 40 mg pantoprazolo doz¢, AUC ir C,,,x atitiko
suaugusiy zmoniy rodmenis.

2-16 mety vaikams i vena susvirkstus 0,8 mg/kg kiino svorio arba 1,6 mg/kg kiino svorio pantoprazolo
dozg, reikSmingo rysio tarp pantoprazolo klirenso ir amziaus ar kiino svorio nebuvo. AUC ir
pasiskirstymo tairis atitiko suaugusiy Zmoniy rodmenis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.
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2 mety trukmés kancerogeninio poveikio tyrimy metu Ziurkéms nustatyta neuroendokrininiy
neoplazmy, o vieno tyrimo metu ziurkéms atsirado ir pradinés skrandzio kameros plokscialasteliniy
lasteliy papilomy. Atidziai buvo tyrinéjama, kokiu biidu pakeisti benzimidazolai sukelia skrandzio
karcinoidus. Gauti rezultatai leidzia daryti iSvada, kad tai lemia antriné reakcija i didelj gastrino kiekio
padidéjima ziurkiy kraujo serume ilgalaikio gydymo didelémis dozémis metu. 2 metus trukusiy tyrimy
su grauzikais metu ziurkéms ir peliy pateléms dazniau atsirasdavo kepeny augliy. Tai buvo siejama su
dideliu pantoprazolo metabolizmo kepenyse greiciu.

Pastebéta, kad ziurkéms, vartojusioms didziausia (200 mg/kg kiino svorio) preparato dozg, Siek tiek
dazniau atsirado skydliaukés neoplazminiy poky¢iy. Tokiy neoplazmy atsiradimas susijgs su
pantoprazolo sukeltais tiroksino suardymo ziurkés kepenyse poky¢iais. Kadangi zmogui skiriama
terapiné doz¢ yra maza, nepageidaujamo poveikio skydliaukei pasireiksti neturéty.

Poveikio gyviiny dauginimuisi tyrimy metu didesné kaip 5 mg/kg kiino svorio dozé sukélé lengva
fetotoksini poveik].

Duomeny apie vaisingumo sumazéjima ar teratogenini poveiki negauta.

Ar pantoprazolo prasiskverbia per placenta, nustatinéta tyrimais su ziurkémis. Gauti rezultatai rodo,
kad vaikingumo periodui ilgéjant, pantoprazolo prasiskverbia daugiau, todél pries pat atsivedima
vaisiuje pantoprazolo koncentracija padidéja.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Branduolys

Natrio karbonatas, bevandenis
Manitolis (E421)
Krospovidonas

Povidonas K90

Kalcio stearatas

Plevele

Hipromeliozé

Povidonas K25

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Propilenglikolis

Metakrilo rtigsties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras
Polisorbatas 80

Natrio laurilsulfatas

Trietilo citratas

Spausdinimo rasalas

Selakas

Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Juodasis gelezies oksidas (E172)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Sojy lecitinas

Titano dioksidas (E171)

Putojima stabdanti medziaga DC 1510 (dimetikono emulsija)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.
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6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

DTPE buteliukai su uzsukamais MTPE dangteliais.

7  skrandyje neirios tabletés
10  skrandyje neiriy tableciy
14 skrandyje neiriy tableciy
15  skrandyje neiriy tableCiy
24 skrandyje neirios tabletés
28  skrandyje neirios tabletés
30 skrandyje neiriy table¢iu
48 skrandyje neirios tabletés
49 skrandyje neirios tabletés
56  skrandyje neirios tabletés
60 skrandyje neiriy tableciy
84  skrandyje neirios tabletés
90 skrandyje neiriy table¢iuy
98  skrandyje neirios tabletés

98 (2x49) skrandyje neirios tabletés
100  skrandyje neiriy tableciy
112 skrandyje neiriy tableciy
168  skrandyje neirios tabletés

Ligoninéms skirtos pakuotés 50  skrandyje neiriy tableciy
56  skrandyje neirios tabletés

84  skrandyje neirios tabletés

90 skrandyje neiriy tableciy

112 skrandyje neiriy tableciy

140  skrandyje neiriy tableciy

140 (10x14) (5x28) skrandyje neiriy tableciy
150 (10x15)  skrandyje neiriy tableciy

280 (20x14), (10x28)  skrandyje neiriy tableciu
500 skrandyje neiriy tableciy

700 (5x140)  skrandyje neiriy table¢iy

Aliuminio ir aliuminio lizdinés plokstelés be kartoninio sutvirtinimo.
Aliuminio ir aliuminio lizdinés plokstelés su kartoniniu sutvirtinimu (lizdiniy ploksteliy déklu).

7  skrandyje neirios tabletés
10  skrandyje neiriy table¢iy
14  skrandyje neiriy table¢iuy
15 skrandyje neiriy tableciy
28  skrandyje neirios tabletés
30 skrandyje neiriy tableCiy

49  skrandyje neirios tabletés
56 skrandyje neirios tabletés
60 skrandyje neiriy tableciy
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84  skrandyje neirios tabletés

90 skrandyje neiriy tableciy

98 skrandyje neirios tabletés

98 (2x49) skrandyje neirios tabletés
100  skrandyje neiriy table¢iy

112 skrandyje neiriy tableciy

168  skrandyje neirios tabletés

Ligoninéms skirtos pakuotés 50  skrandyje neiriy tableciy
56  skrandyje neirios tabletés
84  skrandyje neirios tabletés
90 skrandyje neiriy tableciy
112 skrandyje neiriy tableciy
140  skrandyje neiriy tableciu
140 (10x14) (5x28) skrandyje neiriy tableciy
150 (10x15)  skrandyje neiriy tableciy
280 (20x14), (10x28)  skrandyje neiriy tableciy
500 skrandyje neiriy tableciy
700 (5x140) skrandyje neiriy tableciuy
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

Nesuvartota preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
{MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm}
[Pildyti savo Salies kalba]
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ISsamia informacija apie $j vaista galite rasti Vaisty kontrolés tarnybuy vadovu tinklalapyje
http://www.hma.eu
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Protium ir susije pavadinimai (Zr. | prieda) 40 mg skrandyje neirios tabletés

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletéje yra 40 mg pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).

Pagalbiné medziaga
Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletéje yra 1,06 mikrogramo sojy aliejaus.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Skrandyje neiri tableté (tabletée).
Tableté yra geltona, ovali, abipus iSgaubta, dengta plévele, vienoje puséje rudu rasalu ispausta ,,P 40”.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suauge Zzmonés ir 12 mety bei vyresni paaugliai
— Refliuksinis ezofagitas

Suauge Zmonés

— Helicobacter pylori (H. pylori) iSnaikinimas pacientams, kuriems yra su H. pylori susijusiy opu
(kartu skiriama tinkamy antibiotikuy).

— Skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos opa.

— Zolingerio ir Elisono sindromas arba kitokios su patologine hipersekrecija susijusios biiklés.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Tableciy negalima kramtyti arba smulkinti, jas reikia nuryti sveikas uzgeriant vandeniu likus
1 valandai iki valgio.

Rekomenduojamos dozés

Suauge Zmonés ir 12 mety bei vyresni paaugliai

Refliuksinis ezofagitas

Vartojama viena Protium tablet¢ per para. Atskirais atvejais, ypac jei pacientas nereaguoja i kitoki
gydyma, doz¢ gali biiti dvigubinama (t. y. vartojamos 2 Protium tabletés per para). Refliuksinis
ezofagitas paprastai iSgydomas per 4 savaites. Jei Sio laikotarpio nepakanka, paprastai iSgyjama per
kitas 4 savaites.

Suauge Zzmonés

H. pylori i8naikinimas, kartu vartojant du tinkamus antibiotikus

Pacientams, kuriems yra skrandzio ar dvylikapir§tés zarnos opy ir kuriems yra nustatyta H. pylori
infekcija, $i mikroorganizma reikia iSnaikinti vaistiniy preparaty deriniais. Butina atsizvelgti i
oficialias vietines rekomendacijas (pvz., nacionalines rekomendacijas), kuriose nurodytas bakterijy
atsparumas ir tinkamas antibiotiky vartojimas bei skyrimas. Atsizvelgiant { mikroorganizmo
atsparuma, H. pylori i$naikinti rekomenduojami toliau nurodyti vaistiniy preparaty deriniai.
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a) Viena Protium tableté du kartus per para
+ 1000 mg amoksicilino du kartus per para
+ 500 mg klaritromicino du kartus per para

b)  Viena Protium tableté du kartus per para
+ 400-500 mg metronidazolo (arba 500 mg tinidazolo) du kartus per para
+250-500 mg klaritromicino du kartus per para

c) Viena Protium tableté du kartus per para
+ 1000 mg amoksicilino du kartus per para
+ 400-500 mg metronidazolo (arba 500 mg tinidazolo) du kartus per para

Kombinuotojo H. pylori infekcijos naikinimo atveju antra Protium tablete reikia iSgerti likus

1 valandai iki vakarienés. Paprastai kombinuotasis gydymas tgsiamas 7 paras, taciau gali biiti pratgstas
dar 7 paroms, iki ne daugiau kaip 2 savaiCiy. Jei norint uztikrinti opos gydyma reikia toliau vartoti
pantoprazolo, biitina vadovautis dozavimo rekomendacijomis dvylikapir§tés zarnos ir skrandzio opos
atveju.

Jeigu kombinuotasis gydymas nereikalingas (pvz., pacientui nenustatyta H. pylori), reikia vadovautis
toliau pateiktomis Protium monoterapijos rekomendacijomis.

SkrandZio opos gydymas

Reikia vartoti viena Protium tabletg per para. Atskirais atvejais, ypac jei pacientas nereaguoja i kitoki
gydyma, dozé gali biiti dvigubinama (t. y. vartojamos 2 Protium tabletés per para). Skrandzio opa
paprastai gydoma 4 savaites. Jei $io laikotarpio nepakanka, paprastai iSgyjama per kitas 4 savaites.

Dvylikapir$tés zarnos opos gydymas

Reikia vartoti vieng Protium tabletg per para. Atskirais atvejais, ypac jei pacientas nereaguoja i kitoki
gydyma, dozé gali biiti padvigubinama (t. y. vartojamos 2 Protium tabletés per para). Dvylikapirstés
zarnos opa paprastai uzgyja per 2 savaites. Jei 2 savaiciy trukmés gydymo nepakanka, beveik visais
atvejais opa uzgyja per kitas 2 savaites.

Zolingerio ir Elisono sindromas arba kitokios su patologine hipersekrecija susijusios buklés

Jei numatomas ilgalaikis Zolingerio ir Elisono sindromo ar kitokiy su patologine hipersekrecija
susijusiy bukliy gydymas, pradedama vartoti 80 mg (2 Protium 40 mg tabletés) paros dozé. Po to dozé
pagal poreikij gali buiti laipsniskai didinama arba maZinama, atsizvelgiant i skrandzio riigsties
sekrecijos matavimy rezultatus. Jei paros doze yra didesné kaip 80 mg, ja reikia padalyti ir suvartoti
per du kartus. Laikinai doz¢ galima padidinti iki didesnés kaip 160 mg pantoprazolo dozés, taciau jos
negalima vartoti ilgiau nei biitina tinkamai rtigsties kiekio kontrolei.

Zolingerio ir Elisono sindromo ir kitokiy su patologine hipersekrecija susijusiu bukliy gydymo trukmé
neribojama ir priklauso nuo klinikinés buklés.

Specialios pacienty grupés

Jaunesni kaip 12 mety vaikai
Protium nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams, nes duomeny apie tokio
amziaus vaiky gydymo sauguma ir veiksminguma yra nedaug.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Ligoniams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, negalima vartoti didesnés kaip 20 mg
(viena 20 mg pantoprazolo tableté) pantoprazolo paros dozés. Protium negalima vartoti kombinuotajai
H. pylori naikinimo terapijai pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, nes duomeny apie kombinuotojo gydymo, kai kartu vartojama Protium, sauguma ir
veiksminguma tokiems pacientams néra (zr. 4.4 skyriy).
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Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés keisti nereikia. Protium negalima vartoti
kombinuotajai H. pylori naikinimo terapijai pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, nes
duomeny apie kombinuotojo gydymo, kai kartu vartojama Protium, sauguma ir veiksminguma
tokiems pacientams néra.

Senyvi Zmonés
Senyviems ligoniams dozés keisti nereikia.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai medziagai, pakeistiems benzimidazolams, soju aliejui, bet kuriai kitai
pagalbinei medziagai arba kitiems kombinuotojo gydymo metu vartojamiems preparatams.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, gydymo pantoprazolu metu periodiskai
turi biiti nustatoma kepenu fermenty koncentracija, ypac jei vaistinio preparato vartojama ilgai. Jei
kepeny fermenty koncentracija padidéja, gydymas turi buti nutraukiamas (zr. 4.2 skyriy).

Kombinuotasis gydymas
Kombinuotojo gydymo atveju biitina atsizvelgti | atitinkamo vaistinio preparato charakteristiky
santraukoje pateikta informacija.

Jeigu yra perspéjamyjy simptomy

Jeigu atsiranda perspéjamyju simptomy (pvz., reikSmingas neplanuotas kiino svorio mazéjimas,
pasikartojantis vémimas, disfagija, vémimas krauju, anemija ar melena), yra itariama ar yra skrandzio
opa, reikia istirti, ar néra piktybinio proceso, kadangi pantoprazolas gali lengvinti simptomus ir dél to
diagnoz¢ gali buti nustatyta véliau.

Jeigu simptomai neiSnyksta nepaisant tinkamo gydymo, biitina apsvarstyti tolesni ligonio i$tyrima.

Vartojimas kartu su atazanaviru

Atazanaviro vartoti kartu su protony siurblio inhibitoriais nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy). Jei
nusprendziama, kad atazanaviro ir protony siurblio inhibitoriy kartu vartoti butina, rekomenduojama
atidziai stebéti kliniking paciento biikle (pvz., nustatinéti virusu kieki), atazanaviro paros doze¢ didinti
iki 400 mg ir kartu skirti vartoti 100 mg ritonaviro paros dozg. Pantoprazolo paros dozé negali buti
didesné kaip 20 mg.

ltaka vitamino B12 absorbcijai

Pantoprazolas, kaip ir visi skrandzio riigSties gamyba slopinantys vaistiniai preparatai, pacientams,
kuriems yra Zolingerio ir Elisono sindromas ar kitokiy su patologine hipersekrecija susijusiy bukliy,
kurias reikia gydyti ilgai, gali sukelti hipochlorhidrija arba achlorhidrija ir sumazinti vitamino B12
(cianokobalamino) absorbcija. Tai reikia turéti omenyje, ypac ilgai gydant pacientus, kuriy organizme
vitamino B12 atsargos yra sumazéjusios, kuriems yra vitamino B12 absorbcijos sutrikimo rizikos
veiksniy arba kuriems yra atitinkamy klinikiniy simptomu.

llgalaikis gydymas
Ilga laika, ypac ilgiau kaip 1 metus, gydomus pacientus reikia reguliariai tikrinti.

Bakteriné virskinimo trakto infekcija

Pantoprazolas, kaip ir visi protony siurblio inhibitoriai (PSI), gali didinti bakterijy, kuriy paprastai
biina virSutinéje vir§kinimo trakto dalyje, kieki. Gydymas Protium gali Siek tiek padidinti bakterinés
vir§kinimo trakto infekcijos (pvz., sukeltos Salmonella ir Campylobacter bakteriju) rizika.
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Sojy aliejus
Siame vaistiniame preparate yra sojy aliejaus. Jei pacientas alergiSkas Zemés rieSutams arba sojai, §io
vaistinio preparato jam vartoti negalima (Zr. 4.3 skyriu).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgaveika

Pantoprazolo poveikis kity vaistiniy preparaty absorbcijai

Kadangi pasireiskia stiprus ir ilgalaikis skrandzio rtigsties sekrecijos slopinimas, pantoprazolas gali
mazinti vaistiniy preparaty, kuriy biologinis prieinamumas priklauso nuo skrandzio sul¢iy pH, pvz.,
kai kuriy azolo grupés antigrybeliniy preparaty (ketokonazolo, itrakonazolo, pozakonazolo) ir kity
vaistiniy preparaty, pvz., erlotinibo, absorbcija.

Vaistiniai preparatai nuo ZIV (atazanaviras)

Jei atazanaviro ir kitokiy vaistiniy preparaty nuo ZIV, kuriy absorbcija priklauso nuo pH, vartojama
kartu su protony siurblio inhibitoriais, biologinis tokiu preparaty nuo ZIV prieinamumas gali gerokai
sumazeti, todel gali pakisti ju veiksmingumas. D¢l Sios prieZasties protony siurblio inhibitoriy vartoti
kartu su atazanaviru nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy).

Kumarino grupés antikoaguliantai (fenprokumonas ar varfarinas)

Nors klinikiniy farmakokinetikos tyrimy metu pantoprazolo saveikos su kartu vartojamu
fenprokumonu ir varfarinu nepastebéta, po preparato patekimo i rinka pastebéti keli pavieniai
tarptautinio normalizuoto santykio (TNS) poky¢iy atvejai, kai minéty preparaty buvo vartojama kartu.
Vadinasi, kumarino grupés antikoaguliantais (pvz., fenprokumonu ar varfarinu) gydomiems
pacientams protrombino laika arba TNS rekomenduojama matuoti pradéjus ir baigus gydyti
pantoprazolu bei nereguliaraus jo vartojimo metu.

Kiti sqveikos tyrimai

Pantoprazola ekstensyviai metabolizuoja citochromo P 450 fermenty sistema kepenyse. Svarbiausias
metabolinis procesas yra demetilinimas, kuriame dalyvauja CYP2C19, taciau galimi ir kitokie
metabolizmo mechanizmai, iskaitant oksidavima, kuriame dalyvauja CYP3A4.

Saveikos su kitokiais vaistiniais preparatais, kuriyu metabolizmo mechanizmas toks pats, pvz.,
karbamazepinu, diazepamu, glibenklamidu, nifedipinu ir geriamaisiais kontraceptikais, kuriuose yra
levonorgestrelio ir etinilestradiolio, tyrimy metu kliniskai reikSmingos saveikos nepastebéta.

Daugeliu saveikos tyrimy nustatyta, kad pantoprazolas neveikia veikliyjy medziagy, kurias
metabolizuoja CYP1A2 (pvz., kofeino, teofilino), CYP2C9 (pvz., piroksikamo, diklofenako,
naprokseno), CYP2D6 (pvz., metoprololio), CYP2E1 (pvz., etanolio), metabolizmo bei neveikia su p-
glikoproteinu susijusios digoksino absorbcijos.

Saveikos su kartu vartojamais antacidiniais preparatais nepasireiskia.

Atlikti pantoprazolo ir kartu vartojamy atitinkamy antibiotiky (klaritromicino, metronidazolo ir
amoksicilino) saveikos tyrimai. Kliniskai reik§mingos saveikos nenustatyta.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Reikiamy duomeny apie pantoprazolo vartojima né$tumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai
parod¢ toksinj poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zzmogui nezinomas. Protium
néStumo metu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai butinus atvejus.

Zindymas

Tyrimy su gyviinais metu nustatyta, kad pantoprazolo i patelés piena patenka. Gauta duomeny, kad
pantoprazolo patenka | moters piena. Sprendima dél Zindymo ar Protium vartojimo nutraukimo ar
tesimo reikia priimti tik atsizvelgus i maitinimo kriitimi nauda vaikui bei gydymo Protium nauda
moteriai.

46



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gali atsirasti tokiy nepageidaujamy reakcijy i vaistini preparata kaip galvos svaigimas ar regos
sutrikimas (zr. 4.8 skyriy). Tokiu atveju vairuoti ir valdyti mechanizmus negalima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Tikétina, kad nepageidaujamy reakcijy i vaistinj preparata (NRV) gali pasireiksti mazdaug 5 %

pacienty. NRV, apie kurias dazniausiai pranesta, yra viduriavimas ir galvos skausmas (kiekviena i§ Siy
reakcijy atsiranda mazdaug 1 % ligoniy).

Toliau esancioje lenteléje pateiktas vartojant pantoprazolo pasireiSkusiy nepageidaujamy reakcijy

daznumas.

Labai dazni (=1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo
>1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus

duomenis).

Visos po preparato pasirodymo rinkoje pastebétos nepageidaujamos reakcijos negali biiti priskirtos
kuriai nors nepageidaujamy reakcijy daznumo grupei, todél ju daznumas vertinamas kaip

,,nezinomas*.

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Klinikiniy tyrimy metu bei po pantoprazolo pasirodymo rinkoje pastebétos nepageidaujamos

reakcijos
DazZnumas | NedaZni Reti Labai reti Daznis
Organy neZinomas
sistemy klasé
Kraujo ir limfinés Trombocitopenija,
sistemos leukopenija.
sutrikimai
Imuninés Padidéjes
sistemos jautrumas
sutrikimai (iskaitant
anafilaksines
reakcijas ir
anafilaksinj Soka).
Metabolizmo ir Hiperlipidemija ir Hiponatremija.
mitybos riebaly
sutrikimai (trigliceridy,
cholesterolio)
koncentracijos
padidéjimas, kiino
svorio pokytis.
Psichikos Miego Depresija (bei bet | Dezorientacija (bei | Haliucinacijos,
sutrikimai sutrikimai. koks jos bet koks jos konfuzija, ypac i
pasunkéjimas). pasunkéjimas). tai linkusiems
pacientams, bei
jau esanciy $iy
simptomy
pasunkéjimas.
Nervy sistemos Galvos
sutrikimai skausmas,
galvos
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DaZnumas | NedaZni Reti Labai reti Daznis
Organy nezinomas
sistemy klasé

svaigimas.
Akiy sutrikimai Regos sutrikimas,
matomo vaizdo
neaiSkumas.
Virskinimo trakto | Viduriavimas,
sutrikimai pykinimas,
vémimas, pilvo
tempimas ir
putimas, viduriy
uzkietéjimas,
burnos
dzitivimas, pilvo
skausmas ir
diskomfortas.
Kepenuy, tulzies Kepeny Bilirubino Kepeny lasteliy
puslés ir lataky fermenty koncentracijos pazeidimas, gelta,
sutrikimai (transaminaziy, | padidéjimas. kepeny lasteliy
v-GT) funkcijos
koncentracijos nepakankamumas.
padidéjimas.
Odos ir poodinio | ISbérimas, Dilgéline, Stivenso ir
audinio egzantema, angioneuroziné Dzonsono
sutrikimai erupcija, edema. sindromas,
niezulys. Lajelio
sindromas,
daugiaformé
eritema,
jautrumas $viesai.
Skeleto, raumeny Artralgija,
ir jungiamojo mialgija.
audinio
sutrikimai
Inksty ir Slapimo Intersticinis
taky sutrikimai nefritas.
Lytinés sistemos Ginekomastija.
ir kruties
sutrikimai
Bendrieji Astenija, Kino
sutrikimai ir nuovargis ir temperatiiros
vartojimo vietos | bendrasis padidéjimas,
pazeidimai negalavimas. periferiné edema.

4.9 Perdozavimas
Zmogui atsirandanéiy perdozavimo simptomy nezinoma.
Sisteminé ekspozicija, kai { vena per 2 min. suleista ne didesné kaip 240 mg dozé, toleruota gerai.

Didelé dalis pantoprazolo jungiasi prie baltymuy, todél dialize daug preparato nepasalinama.

Jei perdozuojama ir atsiranda klinikiniy intoksikacijos pozymiy, taikomas simptominis ir palaikomasis
gydymas, specifiniy gydymo rekomendacijy néra.
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5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — protony siurblio inhibitoriai, ATC kodas — A02BCO02.
Veikimo mechanizmas

Pantoprazolas yra pakeistas benzimidazolas, kuris, specifiskai blokuodamas parietaliniy Iasteliy
protony siurblj, slopina druskos riigsties sekrecija skrandyje.

Riigscioje parietaliniy lasteliy terpéje pantoprazolas virsta aktyvia forma ir slopina fermenta H', K'-
ATF-aze, t. y. galuting druskos riig§ties gamybos skrandyje stadija. Slopinimas priklauso nuo dozgs,
poveikis pasireiskia ir bazinei, ir stimuliacijos sukeltai riigties sekrecijai. Daugumai pacienty
simptomai iSnyksta per 2 savaites. Pantoprazolas, kaip ir kiti protony siurblio inhibitoriai bei

H2 receptoriy inhibitoriai, mazina riig§tinguma skrandyje, todél proporcingai rigstingumo
sumazéjimui padaugéja gastrino. Gastrino kiekio padidéjimas yra griztamas. Kadangi pantoprazolas
jungiasi prie fermento, esancio distaliau nuo lastelés receptoriaus, druskos riigsties sekrecija
pantoprazolas slopina nepriklausomai nuo kity medziagy (acetilcholino, histamino, gastrino)
sukeliamo stimuliavimo. ISgerto ar | veng injekuoto pantoprazolo poveikis nesiskiria.

Vartojant pantoprazolo, padidéja gastrino kiekis nevalgius. Trumpalaikio gydymo metu didZiausia
normos riba dazniausiai nevirsijama. Ilgalaikio gydymo metu gastrino kiekis dazniausiai padvigubéja,
taCiau labai daug padidéja tik pavieniais atvejais. Dél tokio poveikio ilgalaikio gydymo metu
nedaznais atvejais skrandyje Siek tiek arba vidutiniskai padaugéja specifiniy endokrininiy (ECL)
lasteliy (pokytis panasus | adenomatozing hiperplazija). Vis délto iki $iol atlikty tyrimy metu
karcinoidy pirmtaky (atipinés hiperplazijos) ar skrandzio karcinoidy, atsiradusiy tyrimy su gyviinais
metu (zr. 5.3 skyriy), Zzmonéms neatsirado.

Remiantis tyrimy su gyviinais duomenimis, ilgalaikio (ilgiau nei metus trunkancio) gydymo
pantoprazolu jtakos endokrininiams skydliaukés parametrams paneigti negalima.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Pantoprazolas greitai absorbuojamas. DidZiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda net iSgérus

vienkarting 40 mg dozg. DidZiausia koncentracija serume (mazdaug 2-3 mikrogramai/ml) atsiranda po
preparato pavartojimo praéjus vidutiniskai 2,5 val., o vartojant kartotines dozes, Sie rodmenys islieka
tokie pat.

Vienkartinés ir kartotiniy doziy farmakokinetika nesiskiria. Ir geriamos, ir i vena Svirk§¢iamos

10-80 mg pantoprazolo dozés kinetika plazmoje yra linijiné.

Absoliutus biologinis tabletése esancio pantoprazolo prieinamumas yra mazdaug 77 %. Kartu
vartojamas maistas itakos AUC ir didziausiai koncentracijai serume, vadinasi, ir biologiniam
prieinamumui, nedaro, taciau padidina laiko, kol preparato kraujyje nerandama, svyravimus.

Pasiskirstymas
Mazdaug 98 % pantoprazolo susijungia su kraujo serumo baltymais. Pasiskirstymo tiiris yra mazdaug

0,15 I/kg kiino svorio.

Eliminacija

Medziaga metabolizuojama beveik vien tik kepenyse. Svarbiausias metabolinis procesas yra
demetilinimas, kuriame dalyvauja CYP2C19, ir po jo sekanti konjugacija su sulfatu, taciau galimi ir
kitokie metabolizmo mechanizmai, jskaitant oksidavima, kuriame dalyvauja CYP3A4. Galutinis
pusingés eliminacijos laikas yra mazdaug 1 val., klirensas - mazdaug 0,1 I/val./kg kiino svorio. Keliy
tiriamyjy organizme eliminacija truko ilgiau. Kadangi pantoprazolas specifiskai jungiasi prie protony
siurblio parietalinése lastelése, tarp pusinés eliminacijos laiko ir daug ilgiau trunkancio poveikio
(rugsties sekrecijos slopinimo) koreliacijos néra.
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Didzioji pantoprazolo metabolity dalis (mazdaug 80 %) iSsiskiria pro inkstus, likes kiekis paSalinamas
su iSmatomis. Svarbiausias metabolitas, kurio bina kraujo serume ir §lapime, yra
desmetilpantoprazolas. Jis prijungiamas prie sulfato. Svarbiausio metabolito pusinés eliminacijos
laikas (1,5 val.) néra gerokai ilgesnis uz pantoprazolo.

Ypatybés tam tikry pacienty ir specialiy grupiy asmeny organizme

Mazdaug 3 % Europos gyventojy organizme truksta funkcinio CYP2C19 fermento, tokie zmonés
vadinami silpnai metabolizuojanciais. Tokiy Zmoniy organizme pantoprazolo metabolizma tikriausiai
daugiausia katalizuoja CYP3A4. Pavartojus vienkarting 40 mg pantoprazolo dozg, vidutinis plotas po
koncentracijos plazmoje laiko atzvilgiu kreive silpnai metabolizuojanciy Zmoniy organizme buvo
mazdaug 6 kartus didesnis uz zmoniy, kuriy organizme CYP2C19 fermentas funkcionuoja gerai (jie
vadinami ekstensyviai metabolizuojanciais). Vidutiné didZiausia koncentracija plazmoje padidéjo
mazdaug 60 %. Tokie poky¢iai jtakos pantoprazolo dozavimui neturi.

Jei pantoprazolo skiriama ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (iskaitant dialize gydomus
pacientus), dozés mazinti nerekomenduojama. Tokiy pacienty, kaip ir sveiky Zmoniy, organizme
pantoprazolo pusinés eliminacijos laikas yra trumpas. Dializés metu pantoprazolo pasalinama labai
nedaug. Nors svarbiausio metabolito pusinés eliminacijos laikas yra vidutiniskai ilgesnis (2—3 val.),
iSsiskyrimas yra greitas, todél organizme jo nesikaupia.

Kepeny ciroze serganciy pacienty (A arba B klas¢ pagal Child) organizme pusinés eliminacijos laikas
pailgéja iki 7-9 val., o AUC padidéja 5-7 kartus, taciau didziausia koncentracija serume, palyginti su
koncentracija sveiky asmeny kraujyje, padidéja tik Siek tiek (1,5 karto).

Senyvy savanoriy organizme pastebétas kliniskai nereik§mingas nedidelis AUC ir C.x padidéjimas,
palyginti su atitinkamais rodmenimis jaunesniy Zmoniy organizme.

Vaikai

5-16 mety vaiky, i§gérusiy vienkarting 20 mg ar 40 mg pantoprazolo dozg, AUC ir C,,,x atitiko
suaugusiy zmoniy rodmenis.

2-16 mety vaikams i vena susvirkstus 0,8 mg/kg kiino svorio arba 1,6 mg/kg kiino svorio pantoprazolo
dozg, reikSmingo rysio tarp pantoprazolo klirenso ir amziaus ar kiino svorio nebuvo. AUC ir
pasiskirstymo tiiris atitiko suaugusiy Zmoniy rodmenis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

2 mety trukmés kancerogeninio poveikio tyrimy metu Ziurkéms nustatyta neuroendokrininiy
neoplazmy, o vieno tyrimo metu ziurkéms atsirado ir pradinés skrandzio kameros plokscialasteliniy
lasteliy papilomy. Atidziai buvo tyrinéjama, kokiu biidu pakeisti benzimidazolai sukelia skrandzio
karcinoidus. Gauti rezultatai leidZia daryti iSvada, kad tai lemia antriné reakcija i dideli gastrino kiekio
padidéjima ziurkiy kraujo serume ilgalaikio gydymo didelémis dozémis metu. 2 metus trukusiy tyrimy
su grauzikais metu ziurkéms ir peliy pateléms dazniau atsirasdavo kepeny augliu. Tai buvo siejama su
dideliu pantoprazolo metabolizmo kepenyse greiciu.

Pastebéta, kad ziurkéms, vartojusioms didziausia (200 mg/kg kiino svorio) preparato dozg, Siek tiek
dazniau atsirado skydliaukés neoplazminiy poky¢iy. Tokiy neoplazmy atsiradimas susijgs su
pantoprazolo sukeltais tiroksino suardymo ziurkés kepenyse poky¢iais. Kadangi zmogui skiriama
terapiné doz¢ yra maza, nepageidaujamo poveikio skydliaukei pasireiksti neturéty.

Poveikio gyviiny dauginimuisi tyrimy metu didesné kaip 5 mg/kg kiino svorio dozé sukélé lengva

fetotoksini poveik].
Duomeny apie vaisingumo sumazéjima ar teratogeninj poveiki negauta.
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Ar pantoprazolo prasiskverbia per placenta, nustatinéta tyrimais su ziurkémis. Gauti rezultatai rodo,
kad vaikingumo periodui ilgéjant, pantoprazolo prasiskverbia daugiau, todél pries pat atsivedima
vaisiuje pantoprazolo koncentracija padidéja.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Branduolys

Natrio karbonatas, bevandenis
Manitolis (E421)
Krospovidonas

Povidonas K90

Kalcio stearatas

Plevele

Hipromeliozé

Povidonas K25

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Propilenglikolis

Metakrilo rugsties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras
Polisorbatas 80

Natrio laurilsulfatas

Trietilo citratas

Spausdinimo rasalas

Selakas

Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Juodasis gelezies oksidas (E172)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Sojy lecitinas

Titano dioksidas (E171)

Putojima stabdanti medziaga DC 1510 (dimetikono emulsija)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.
6.4 Specialios laikymo salygos
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Pakuoté ir jos turinys
DTPE buteliukai su uzsukamais MTPE dangteliais.
7  skrandyje neirios tabletés
10  skrandyje neiriy tableciy

14  skrandyje neiriy tableciy
15 skrandyje neiriy table¢iy
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24 skrandyje neirios tabletés
28  skrandyje neirios tabletés
30 skrandyje neiriy tableciy
48  skrandyje neirios tabletés
49  skrandyje neirios tabletés
56  skrandyje neirios tabletés
60 skrandyje neiriy table¢iuy
84  skrandyje neirios tabletés
90 skrandyje neiriy tableciy
98  skrandyje neirios tabletés
98 (2x49) skrandyje neirios tabletés
100  skrandyje neiriy tableciy
112 skrandyje neiriy tableciy
168  skrandyje neirios tabletés

Ligoninéms skirtos pakuotés 50  skrandyje neiriy tableciy
90 skrandyje neiriy tableciy

100  skrandyje neiriy table¢iuy

140  skrandyje neiriy tableciu

140 (10x14)  skrandyje neiriy tableciy

150 (10x15) skrandyje neiriy tableciy

700 (5x140) skrandyje neiriy tableéiy

Aliuminio ir aliuminio lizdinés plokstelés be kartoninio sutvirtinimo.
Aliuminio ir aliuminio lizdinés plokstelés su kartoniniu sutvirtinimu (lizdiniy ploksteliy déklu).

7  skrandyje neirios tabletés
10  skrandyje neiriy tableciy
14  skrandyje neiriy table¢iy
15  skrandyje neiriy table¢iy
28 skrandyje neirios tabletés
30 skrandyje neiriy tableciy
49  skrandyje neirios tabletés
56  skrandyje neirios tabletés
60 skrandyje neiriy tableciy
84  skrandyje neirios tabletés
90 skrandyje neiriu tableciuy
98 skrandyje neirios tabletés

98 (2x49) skrandyje neirios tabletés
100  skrandyje neiriy tableciy
112 skrandyje neiriy tableciy
168  skrandyje neirios tabletés

Ligoninéms skirtos pakuotés 50  skrandyje neiriy tableciy
90 skrandyje neiriy tableciy

100  skrandyje neiriy tableciy

140  skrandyje neiriy tableciy

140 (10x14)  skrandyje neiriy tableciy

150 (10x15)  skrandyje neiriy tableciuy

700 (5x140)  skrandyje neiriy tableciy

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

52



Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
{MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm}
[Pildyti savo Salies kalba]

ISsamig informacija apie §j vaista galite rasti Vaisty kontrolés tarnyby vadovu tinklalapyje
http://www.hma.eu
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Protium ir susij¢ pavadinimai (zr. | prieda) 40 mg milteliai injekciniam tirpalui
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename buteliuke yra 40 mg pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).
Pagalbinés medziagos

Kiekviename buteliuke yra 1 mg dinatrio edetato ir 0,24 mg natrio hidroksido.

Sio vaistinio preparato buteliuke yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai injekciniam tirpalui.
Balti arba beveik balti milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

- Refliuksinis ezofagitas.
- Skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos opa.
- Zolingerio ir Elisono sindromas arba kitokios su patologine hipersekrecija susijusios buklés.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sio vaistinio preparato Svirksti gali tik sveikatos priezitiros specialistas ir ligoniui buitina tinkama
medicininé prieziiira.

I venag Svirks¢iamo Protium rekomenduojama vartoti tik tuo atveju, jei negalima vartoti geriamojo
preparato. Turima duomeny apie ne ilgesni kaip 7 dieny gydyma i vena SvirkS¢iamu preparatu. Kai tik
tampa jmanoma vartoti geriamyjy preparaty, reikia nutraukti gydyma intraveniniu Protium ir pradéti
vartoti 40 mg geriamojo pantoprazolo dozg

Rekomenduojama dozé
Skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos opa, refliuksinis ezofagitas
Rekomenduojama i vena Svirk§c¢iama paros dozé yra vienas Protium buteliukas (40 mg pantoprazolo).

Zolingerio ir Elisono sindromo arba kitokios su patologine hipersekrecija susijusios biiklés

Jei numatomas ilgalaikis Zolingerio ir Elisono sindromo ar kitokiy su patologine hipersekrecija
susijusiy bukliy gydymas, pradedama vartoti 80 mg Protium paros dozé. Po to dozé pagal poreiki gali
biiti laipsniskai didinama arba maZzinama, atsizvelgiant { skrandzio riig§ties sekrecijos matavimy
rezultatus. Jei paros dozé yra didesné kaip 80 mg, ja reikia padalyti ir suvartoti per du kartus. Laikinai
dozeg galima padidinti iki didesnés kaip 160 mg pantoprazolo dozés, taciau jos negalima vartoti ilgiau
nei bitina tinkamai riigsties kiekio kontrolei.

Jei reikalinga greita skrandzio sulCiy riig§tingumo kontrolé¢, pradiné 2 kartus per para vartojama 80 mg
Protium dozé biina pakankama, kad rtugsties i$siskyrimas daugumai pacienty per valanda sumazéty iki
norimo lygmens (<10 miliekvivalenty/val.).
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Specialios pacienty grupés

Vaikai ir paaugliai
Vaiky gydymo patirties yra nedaug, todél Protium 40 mg milteliy injekciniam tirpalui jaunesniems kaip
18 mety pacientams nerekomenduojama vartoti tol, kol nebus gauta daugiau duomeny.

Kepeny, funkcijos sutrikimas
Jei yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, paros dozé negali buti didesné kaip 20 mg pantoprazolo
(pusé 40 mg pantoprazolo buteliuko) (zr. 4.4 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés keisti nereikia.

Senyvi Zmonés
Senyviems ligoniams dozés keisti nereikia.

Vartojimo metodas

Vartoti paruostas tirpalas ruo§iamas su 10 ml natrio chlorido (9 mg/ml, t. y. 0,9 %) injekcinio tirpalo.
Tirpalo ruo$imo instrukcijos nurodytos 6.6 skyriuje. Paruosta tirpala galima $virksti tiesiogiai arba
sumaisyti su 100 ml natrio chlorido (9 mg/ml, t. y. 0,9 %) arba gliukozés (55 mg/ml, t. y. 5 %)
injekcinio tirpalo.

Paruosta tirpala biitina suvartoti ne véliau kaip po 12 valandy.
Vaistinj preparata i vena reikia susvirksti per 2-15 minuciuy.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, pakeistiems benzimidazolams arba bet kuriai pagalbinei
medziagai.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu yra perspéjamyjy simptomy

Jeigu atsiranda perspéjamujy simptomy (pvz., reikSmingas neplanuotas kiino svorio mazéjimas,
pasikartojantis vémimas, disfagija, vémimas krauju, anemija ar melena), yra jtariama ar yra skrandzio
opa, reikia istirti, ar néra piktybinio proceso, kadangi pantoprazolas gali lengvinti simptomus ir dél to
diagnoz¢ gali biiti nustatyta véliau.

Jeigu simptomai nei§nyksta nepaisant tinkamo gydymo, biitina apsvarstyti tolesnj ligonio i$tyrima.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, gydymo pantoprazolu metu turi biti
nustatoma kepeny fermenty koncentracija. Jei kepeny fermenty koncentracija padidéja, gydymas turi
biiti nutraukiamas (zr. 4.2 skyriy).

Vartojimas kartu su atazanaviru

Atazanaviro vartoti kartu su protony siurblio inhibitoriais nerekomenduojama (zr. 4.5 skyriy). Jei
nusprendziama, kad atazanaviro ir protony siurblio inhibitoriy kartu vartoti biitina, rekomenduojama
atidziai stebéti kliniking paciento biikle (pvz., nustatinéti virusy kieki), atazanaviro paros dozg didinti
iki 400 mg ir kartu skirti vartoti 100 mg ritonaviro paros dozg¢. Pantoprazolo paros dozé negali biti
didesné kaip 20 mg.
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Bakterine virskinimo trakto infekcija

Pantoprazolas, kaip ir visi protony siurblio inhibitoriai (PSI), gali didinti bakterijy, kuriy paprastai
biina virSutingje virskinimo trakto dalyje, kieki. Gydymas Protium gali Siek tiek padidinti bakterinés
virskinimo trakto infekcijos (pvz., sukeltos Salmonella ir Campylobacter bakteriju) rizika.

Natris
Sio vaistinio preparato buteliuke yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgaveika

Pantoprazolo poveikis kity vaistiniy preparaty absorbcijai

Kadangi pasireiskia stiprus ir ilgalaikis skrandzio riigSties sekrecijos slopinimas, pantoprazolas gali
mazinti vaistiniy preparaty, kuriy biologinis prieinamumas priklauso nuo skrandzio sul¢iy pH, pvz.,
kai kuriy azolo grupés antigrybeliniy preparaty (ketokonazolo, itrakonazolo, pozakonazolo) ir kity
vaistiniy preparaty, pvz., erlotinibo, absorbcija.

Vaistiniai preparatai nuo ZIV (atazanaviras)

Jei atazanaviro ir kitokiy vaistiniy preparaty nuo ZIV, kuriy absorbcija priklauso nuo pH, vartojama
kartu su protony siurblio inhibitoriais, biologinis tokiu preparaty nuo ZIV prieinamumas gali gerokai
sumazéti, todél gali pakisti ju veiksmingumas. D¢l Sios priezasties protony siurblio inhibitoriy vartoti
kartu su atazanaviru nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy).

Kumarino grupés antikoaguliantai (fenprokumonas ar varfarinas)

Nors klinikiniy farmakokinetikos tyrimy metu pantoprazolo saveikos su kartu vartojamu
fenprokumonu ir varfarinu nepastebéta, po preparato patekimo i rinka pastebéti keli pavieniai
tarptautinio normalizuoto santykio (TNS) poky¢iy atvejai, kai minéty preparaty buvo vartojama kartu.
Vadinasi, kumarino grupés antikoaguliantais (pvz., fenprokumonu ar varfarinu) gydomiems
pacientams protrombino laika arba TNS rekomenduojama matuoti pradéjus ir baigus gydyti
pantoprazolu bei nereguliaraus jo vartojimo metu.

Kiti sqveikos tyrimai

Pantoprazola ekstensyviai metabolizuoja citochromo P 450 fermenty sistema kepenyse. Svarbiausias
metabolinis procesas yra demetilinimas, kuriame dalyvauja CYP2C19, taciau galimi ir kitokie
metabolizmo mechanizmai, iskaitant oksidavima, kuriame dalyvauja CYP3A4.

Saveikos su kitokiais vaistiniais preparatais, kuriy metabolizmo mechanizmas toks pats, pvz.,
karbamazepinu, diazepamu, glibenklamidu, nifedipinu ir geriamaisiais kontraceptikais, kuriuose yra
levonorgestrelio ir etinilestradiolio, tyrimy metu kliniskai reikSmingos saveikos nepastebéta.

Daugeliu saveikos tyrimy nustatyta, kad pantoprazolas neveikia veikliyju medziagy, kurias
metabolizuoja CYP1A2 (pvz., kofeino, teofilino), CYP2C9 (pvz., piroksikamo, diklofenako,
naprokseno), CYP2D6 (pvz., metoprololio), CYP2E1 (pvz., etanolio), metabolizmo bei neveikia su p-
glikoproteinu susijusios digoksino absorbcijos.

Saveikos su kartu vartojamais antacidiniais preparatais nepasireiskia.

Atlikti pantoprazolo ir kartu vartojamy atitinkamy antibiotiky (klaritromicino, metronidazolo ir
amoksicilino) sgveikos tyrimai. Kliniskai reik§Smingos sgveikos nenustatyta.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas
Reikiamy duomeny apie pantoprazolo vartojima né$tumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai

parodé toksinj poveiki reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas. Protium
néStumo metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus.
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Zindymas
Tyrimy su gyviinais metu nustatyta, kad pantoprazolo i patelés pieng patenka. Gauta duomeny, kad

pantoprazolo patenka | moters piena. Sprendima dél Zindymo ar Protium vartojimo nutraukimo ar
tgsimo reikia priimti tik atsizvelgus i maitinimo krtutimi nauda vaikui bei gydymo Protium nauda
moteriai.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gali atsirasti tokiy nepageidaujamy reakcijy i vaistini preparata kaip galvos svaigimas ar regos
sutrikimas (zr. 4.8 skyriuy). Tokiu atveju vairuoti ir valdyti mechanizmus negalima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Tikétina, kad nepageidaujamy reakcijy i vaistini preparata (NRV) gali pasireiksti mazdaug 5 %
pacienty. NRV, apie kurias dazniausiai pranesta, yra viduriavimas ir galvos skausmas (kiekviena i§ $iy
reakcijy atsiranda mazdaug 1 % ligoniy).

Toliau esancioje lenteléje pateiktas vartojant pantoprazolo pasireiskusiy nepageidaujamy reakciju
daznumas.

Labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo
>1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus
duomenis).

Visos po preparato pasirodymo rinkoje pastebétos nepageidaujamos reakcijos negali biiti priskirtos
kuriai nors nepageidaujamy reakcijy daznumo grupei, todél ju daznumas vertinamas kaip
,,nezinomas“.

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Klinikiniy tyrimy metu bei po pantoprazolo pasirodymo rinkoje pastebétos nepageidaujamos
reakcijos

DaZnumas | DaZni NedaZni Reti Labai reti Daznis
Organ neZinomas
sistemy klasé
Kraujo ir Trombocitopeni
limfinés sistemos ja, leukopenija.
sutrikimai
Imuninés Padidéjes
sistemos jautrumas
sutrikimai (iskaitant

anafilaksines
reakcijas ir
anafilaksinj
Soka).
Metabolizmo ir Hiperlipidemija Hiponatremija
mitybos ir riebaly
sutrikimai (trigliceridy,
cholesterolio)
koncentracijos
padidéjimas,
kiino svorio
pokytis.
Psichikos Miego Depresija (bei | Dezorientacija Haliucinacijos
sutrikimai sutrikimai. bet koks jos (bei bet koks jos | , konfuzija,
pasunkéjimas). | pasunkéjimas). | ypac i tai
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DaZnumas | DaZni NedaZni Reti Labai reti DaZnis
Organ neZinomas
sistemy klasé

linkusiems
pacientams,
bei jau esanciy
$iy simptomy
pasunkéjimas.
Nervy sistemos Galvos
sutrikimai skausmas,
galvos
svaigimas.
Akiy sutrikimai Regos
sutrikimas,
matomo vaizdo
neaiSkumas.
Virskinimo Viduriavimas
trakto sutrikimai , pykinimas,
vémimas,
pilvo
tempimas ir
pltimas,
viduriy
uzkietéjimas,
burnos
dzitivimas,
pilvo
skausmas ir
diskomfortas.
Kepenuy, tulzies Kepenu Bilirubino Kepenu
puslés ir lataky fermenty koncentracijos lasteliy
sutrikimai (transaminazi | padidéjimas. pazeidimas,
u, y-GT) gelta, kepeny
koncentracijo Iasteliy
s funkcijos
padidéjimas. nepakankamu
mas.
Odos ir poodinio ISbérimas, Dilgéliné, Stivenso ir
audinio egzantema, angioneuroziné DzZonsono
sutrikimai erupcija, edema. sindromas,
niezulys. Lajelio
sindromas,
daugiaformé
eritema,
jautrumas
Sviesai.
Skeleto, raumeny Artralgija,
ir jungiamojo mialgija.
audinio
sutrikimai
Inksty ir Slapimo Intersticinis
taky sutrikimai nefritas.
Lytinés sistemos Ginekomastija.
ir kruties
sutrikimai
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DaZnumas | DaZni NedaZni Reti Labai reti DaZnis
Organ neZinomas
sistemy klasé
Bendrieji Tromboflebi | Astenija, Kino
sutrikimai ir tas nuovargis ir | temperatiiros
vartojimo vietos | injekcijos bendrasis padidéjimas,
pazeidimai vietoje. negalavimas. | periferiné

edema.

4.9 Perdozavimas

Zmogui atsirandanciy perdozavimo simptomy neZinoma.

Sisteminé ekspozicija, kai i vena per 2 min. suleista ne didesné kaip 240 mg doz¢, toleruota gerai.
Didel¢ dalis pantoprazolo jungiasi prie baltymuy, todél dialize daug preparato nepasalinama.

Jei perdozuojama ir atsiranda klinikiniy intoksikacijos pozymiy, taikomas simptominis ir palaikomasis
gydymas, specifiniy gydymo rekomendacijy néra.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — protony siurblio inhibitoriai, ATC kodas — A02BCO02.

Veikimo mechanizmas

Pantoprazolas yra pakeistas benzimidazolas, kuris, specifiskai blokuodamas parietaliniy lasteliu
protony siurbli, slopina druskos rigsties sekrecija skrandyje.

Riigicioje parietaliniy Iasteliy terpéje pantoprazolas virsta aktyvia forma ir slopina fermenta H", K-
ATF-azg, t. y. galuting druskos riig§ties gamybos skrandyje stadija. Slopinimas priklauso nuo dozés,
poveikis pasireiskia ir bazinei, ir stimuliacijos sukeltai riigsties sekrecijai. Daugumai pacienty
simptomai iSnyksta per 2 savaites. Pantoprazolas, kaip ir kiti protonu siurblio inhibitoriai bei

H2 receptoriy inhibitoriai, mazina rigstinguma skrandyje, todél proporcingai riigstingumo
sumaz¢jimui padaugéja gastrino. Gastrino kiekio padidéjimas yra griztamas. Kadangi pantoprazolas
jungiasi prie fermento, esancio distaliau nuo lastelés receptoriaus, druskos riigsties sekrecija
pantoprazolas slopina nepriklausomai nuo kity medziagy (acetilcholino, histamino, gastrino)
sukeliamo stimuliavimo. ISgerto ar i vena injekuoto pantoprazolo poveikis nesiskiria.

Vartojant pantoprazolo, padidéja gastrino kiekis nevalgius. Trumpalaikio gydymo metu didziausia
normos riba dazniausiai nevir§ijama. llgalaikio gydymo metu gastrino kiekis dazniausiai padvigubg¢ja,
taciau labai daug padidéja tik pavieniais atvejais. Dél tokio poveikio ilgalaikio gydymo metu
nedaznais atvejais skrandyje Siek tiek arba vidutiniskai padaugéja specifiniy endokrininiy (ECL)
lasteliy (pokytis panasus | adenomatozing hiperplazija). Vis délto iki Siol atlikty tyrimy metu
karcinoidu pirmtakuy (atipinés hiperplazijos) ar skrandzio karcinoidy, atsiradusiu tyrimy su gyviinais
metu (Zr. 5.3 skyriy), Zmonéms neatsirado.

Remiantis tyrimy su gyviinais duomenimis, ilgalaikio (ilgiau nei metus trunkancio) gydymo
pantoprazolu jtakos endokrininiams skydliaukés parametrams paneigti negalima.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Bendroji farmakokinetika

Vienkartinés ir kartotiniy doziy farmakokinetika nesiskiria. Ir geriamos, ir i vena Svirk§¢iamos
10-80 mg pantoprazolo dozés kinetika plazmoje yra linijiné.
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Pasiskirstymas

Mazdaug 98 % pantoprazolo susijungia su kraujo serumo baltymais. Pasiskirstymo ttiris yra mazdaug
0,15 1/kg kiino svorio.

Eliminacija

Medziaga metabolizuojama beveik vien tik kepenyse. Svarbiausias metabolinis procesas yra
demetilinimas, kuriame dalyvauja CYP2C19, ir po jo sekanti konjugacija su sulfatu, tac¢iau galimi ir
kitokie metabolizmo mechanizmai, iskaitant oksidavima, kuriame dalyvauja CYP3A4. Galutinis
pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 1 val., klirensas - mazdaug 0,1 I/val./kg ktino svorio. Keliy
tiriamyjy organizme eliminacija truko ilgiau. Kadangi pantoprazolas specifiskai jungiasi prie protony
siurblio parietalinése lastelése, tarp pusinés eliminacijos laiko ir daug ilgiau trunkancio poveikio
(rugsties sekrecijos slopinimo) koreliacijos néra.

Didzioji pantoprazolo metabolity dalis (mazdaug 80 %) iSsiskiria pro inkstus, likgs kiekis paSalinamas
su iSmatomis. Svarbiausias metabolitas, kurio bina kraujo serume ir §lapime, yra
desmetilpantoprazolas. Jis prijungiamas prie sulfato. Svarbiausio metabolito pusinés eliminacijos
laikas (1,5 val.) néra gerokai ilgesnis uz pantoprazolo.

Ypatybés tam tikry pacienty ir specialiy grupiy asmeny organizme

Mazdaug 3 % Europos gyventojy organizme truksta funkcinio CYP2C19 fermento, tokie Zmoneés
vadinami silpnai metabolizuojanciais. Tokiy Zmoniy organizme pantoprazolo metabolizma tikriausiai
daugiausia katalizuoja CYP3A4. Pavartojus vienkarting 40 mg pantoprazolo dozg, vidutinis plotas po
koncentracijos plazmoje laiko atzvilgiu kreive silpnai metabolizuojan¢iy Zmoniy organizme buvo
mazdaug 6 kartus didesnis uz zmoniy, kuriy organizme CYP2C19 fermentas funkcionuoja gerai (jie
vadinami ekstensyviai metabolizuojanciais). Vidutiné didziausia koncentracija plazmoje padidéjo
mazdaug 60 %. Tokie pokyc¢iai jtakos pantoprazolo dozavimui neturi.

Jei pantoprazolo skiriama ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (iskaitant dialize gydomus
pacientus), dozés mazinti nerekomenduojama. Tokiy pacienty, kaip ir sveiky zmoniy, organizme
pantoprazolo pusinés eliminacijos laikas yra trumpas. Dializés metu pantoprazolo pasalinama labai
nedaug. Nors svarbiausio metabolito pusinés eliminacijos laikas yra vidutiniskai ilgesnis (2—3 val.),
i§siskyrimas yra greitas, todél organizme jo nesikaupia.

Kepeny ciroze serganciy pacienty (A arba B klasé pagal Child) organizme pusinés eliminacijos laikas
pailgéja iki 7-9 val., o AUC padidéja 5-7 kartus, taciau didziausia koncentracija serume, palyginti su
koncentracija sveiky asmeny kraujyje, padidéja tik Siek tiek (1,5 karto).

Senyvy savanoriy organizme pastebétas kliniskai nereikSmingas nedidelis AUC ir C,.x padidéjimas,
palyginti su atitinkamais rodmenimis jaunesniy Zmoniy organizme.

Vaikai

2-16 mety vaikams | vena susvirkstus 0,8 mg/kg kiino svorio arba 1,6 mg/kg kiino svorio pantoprazolo
doze, reikSmingo rysio tarp pantoprazolo klirenso ir amziaus ar kiino svorio nebuvo. AUC ir
pasiskirstymo tiiris atitiko suaugusiy Zzmoniy rodmenis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

2 mety trukmés kancerogeninio poveikio tyrimy metu ziurkéms nustatyta neuroendokrininiy
neoplazmy, o vieno tyrimo metu ziurkéms atsirado ir pradinés skrandzio kameros plokscialasteliniy
lasteliy papilomy. Atidziai buvo tyrin¢jama, kokiu biidu pakeisti benzimidazolai sukelia skrandzio
karcinoidus. Gauti rezultatai leidzia daryti iSvada, kad tai lemia antriné reakcija i dideli gastrino kiekio
padidéjima ziurkiy kraujo serume ilgalaikio gydymo didelémis dozémis metu. 2 metus trukusiy tyrimy
su grauzikais metu ziurkéms ir peliy pateléms dazniau atsirasdavo kepeny augliy. Tai buvo siejama su
dideliu pantoprazolo metabolizmo kepenyse greiciu.
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Pastebéta, kad ziurkéms, vartojusioms didziausia (200 mg/kg kiino svorio) preparato dozg, Siek tiek
dazniau atsirado skydliaukés neoplazminiy pokyciy. Tokiy neoplazmy atsiradimas susijgs su
pantoprazolo sukeltais tiroksino suardymo ziurkés kepenyse poky¢iais. Kadangi zmogui skiriama
terapiné doz¢ yra maza, nepageidaujamo poveikio skydliaukei pasireiksti neturéty.

Poveikio gyviiny dauginimuisi tyrimy metu didesné kaip 5 mg/kg kiino svorio dozé sukélé lengva
fetotoksini poveik].

Duomeny apie vaisingumo sumazéjima ar teratogenini poveiki negauta.

Ar pantoprazolo prasiskverbia per placenta, nustatinéta tyrimais su ziurkémis. Gauti rezultatai rodo,
kad vaikingumo periodui ilgéjant, pantoprazolo prasiskverbia daugiau, todél prie§ pat atsivedima
vaisiuje pantoprazolo koncentracija padidéja.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Dinatrio edetatas
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i$skyrus i§vardytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas buteliukas: 2 metai.

Nustatyta, kad iStirpintas ar itirpintas bei praskiestas 25 °C temperatiiroje laikomas preparatas fiziniu
bei cheminiu pozitiriu iSlieka stabilus 12 valandy.

Mikrobiologiniu poZiiiriu preparata reikia vartoti nedelsiant.

Jei tirpalas i$ karto nevartojamas, uz preparato laikymo trukmg ir salygas atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

IStirpinto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

10 ml I tipo skaidraus stiklo buteliukas su aliuminio dangteliu ir pilkos gumos kamsciu. Buteliuke yra
40 mg milteliy injekciniam tirpalui.

Pakuotéje yra 1 arba 5 (5x1) buteliukai, kuriuose yra milteliy injekciniam tirpalui.

Ligoninéms skirtos pakuotés: 1, 5 (5x1), 10 (10x1) arba 20 (20x1) buteliuky, kuriuose yra milteliy
injekciniam tirpalui.

Gali bti tickiamos ne visy dydziu pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Vartoti paruostas tirpalas ruo$iamas taip: i buteliuka, kuriame yra milteliy, iSvirk§¢iama 10 ml natrio

chlorido (9 mg/ml, t. y. 0,9 %) injekcinio tirpalo. Paruostas tirpalas turi biti skaidrus, gelsvas.
Paruosta tirpalg galima Svirksti tiesiogiai arba sumaisyti su 100 ml natrio chlorido (9 mg/ml, t. y.
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0,9 %) arba gliukozés (55 mg/ml, t. y. 5 %) injekcinio tirpalo. SkiedZiant turi biiti naudojamos
stiklinés arba plastikinés talpyklés.

Nustatyta, kad istirpintas ar iStirpintas bei praskiestas 25 °C temperatiiroje laikomas preparatas fiziniu
bei cheminiu pozitiriu iSlieka stabilus 12 valandy.

Mikrobiologiniu pozitriu preparatg reikia vartoti nedelsiant.

Protium tirpinant ar skiedziant negalima naudoti kitokiy tirpikliy, iSskyrus iSvardytus Siame skyriuje.
Vaistinj preparata i vena reikia susvirksti per 2-15 minuciy.

Buteliuko turinj galima vartoti tik vienai injekcijai. Talpykléje likusi ar iSvaizda pakeitusj preparata
(pvz., tirpala, kuriame yra drumzliy ar nuosédy) reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
{MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm}
[Pildyti savo Salies kalba]

ISsamia informacija apie §i vaista galite rasti Vaisty kontrolés tarnyby vadovy tinklalapyje
http://www.hma.eu
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Protium ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 20 mg skrandyje neirios tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Pantoprazolas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra soju aliejaus. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pakuotéje yra 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168 skrandyje
neirios tabletés.

Ligoninéms skirta pakuoté, kurioje yra 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 or 5x28), 150 (10x15),
280 (20x14 or 10x28), 500, 700 (5x140) skrandyje neiriy tableciy.

Ligoninéms skirta pakuoté ar jos dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Nurykite sveika, nekramtykite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[ 11.  RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Lizdinés plokstelés déklas

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Protium ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 20 mg skrandyje neirios tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Pantoprazolas

[2.  VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).

| 3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra soju aliejaus. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pakuotéje yra 5 skrandyje neirios tabletés.
Pakuot¢je yra 7 skrandyje neirios tabletés.

Ligoninéms skirta pakuoté ar jos dalis, atskirai neparduodama.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Nurykite sveika, nekramtykite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Protium ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 20 mg skrandyje neirios tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Pantoprazolas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas }

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Buteliuko etiketé

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Protium ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 20 mg skrandyje neirios tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Pantoprazolas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra soju aliejaus. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pakuotéje yra 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 168 skrandyje neirios
tabletés.

Ligoninéms skirta pakuoté, kurioje yra 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 or 5x28), 150 (10x15),
280 (20x14 or 10x28), 500, 700 (5x140) skrandyje neiriy tableciy.

Ligoninéms skirta pakuoté ar jos dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Nurykite sveika, nekramtykite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Protium ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 40 mg skrandyje neirios tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Pantoprazolas

(2. VEIKLIOJI (-1I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra soju aliejaus. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pakuotéje yra 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168 skrandyje
neirios tabletés.

Ligoninéms skirta pakuoté, kurioje yra 50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140)
skrandyje neiriy tableciy.

Ligoninéms skirta pakuoté ar jos dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Nurykite sveika, nekramtykite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Lizdinés plokstelés déklas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Protium ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 40 mg skrandyje neirios tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Pantoprazolas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra soju aliejaus. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pakuotéje yra 5 skrandyje neirios tabletés.
Pakuot¢je yra 7 skrandyje neirios tabletés.

Ligoninéms skirta pakuoté ar jos dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Nurykite sveika, nekramtykite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Protium ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 40 mg skrandyje neirios tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Pantoprazolas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Buteliuko etiketé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Protium ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 40 mg skrandyje neirios tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Pantoprazolas

(2. VEIKLIOJI (-1I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra soju aliejaus. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pakuotéje yra 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 168 skrandyje neirios
tabletés.

Ligoninéms skirta pakuoté, kurioje yra 50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140)
skrandyje neiriy tableciy.

Ligoninéms skirta pakuoté ar jos dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Nurykite sveika, nekramtykite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

76



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Protium ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 40 mg milteliai injekciniam tirpalui
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

Pantoprazolas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename buteliuke yra 40 mg pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Kiekviename buteliuke yra 1 mg dinatrio edetato ir 0,24 mg natrio hidroksido.
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam tirpalui.

Pakuotgéje yra 1 buteliukas.
Pakuotéje yra 5 (5x1) buteliukai.

Ligoninéms skirta pakuoté, kurioje yra 1 buteliukas.
Ligoninéms skirta pakuoté, kurioje yra 5 (5x1) buteliukai.
Ligoninéms skirta pakuoté, kurioje yra 10 (10x1) buteliuky.
Ligoninéms skirta pakuoté, kurioje yra 20 (20x1) buteliuky.

Ligoninéms skirta pakuoté ar jos dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Tinkamumo laikas po iStirpinimo (ir praskiedimo) - 12 valandy.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 1. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

[12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Batch

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Buteliuko etiketé

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Protium ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 40 mg milteliai injekciniam tirpalui
[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

Pantoprazolas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename buteliuke yra 40 mg pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).

3. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | vena.

4. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Tinkamumo laikas po iStirpinimo - 12 valandy.

5. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperaturoje.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6. SERIJOS NUMERIS

Serija
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Protium ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 20 mg skrandyje neirios tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Pantoprazolas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Protium ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Protium
Kaip vartoti Protium

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Protium

Kita informacija

AN e

1. KAS YRA PROTIUM IR KAM JIS VARTOJAMAS

Protium yra selektyvaus poveikio protony siurblio inhibitorius, t. y. vaistas, mazinantis rigsties
susidaryma skrandyje. Siuo vaistu gydomos su riig§timi susijusios skrandzio ir Zarny ligos.

Protium vartojama
Suauge Zmonés bei 12 mety ir vyresni paaugliai

- su gastroezofaginio refliukso liga, kuria sukelia rtigsties refliuksas i$ skrandzio, susijusiems
simptomams (pvz., rémeniui, riigsties atpylimui, skausmui ryjant) gydyti;

- ilgalaikiam refliuksinio ezofagito (stemplés uzdegimo ir kartu pasireiskiancio skrandzio rugsties
atpylimo) gydymui ir atsinaujinimo profilaktikai.

Suauge Zmonés

- skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos opu, kurias sukelia neselektyvaus poveikio nesteroidiniai
vaistai nuo uzdegimo (NVNU), pvz., ibuprofenas, profilaktikai, jei ilgalaikis gydymas NVNU
reikalingas pacientams, kuriems yra padidéjusi opos atsiradimo rizika.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT PROTIUM

Protium vartoti negalima

- Jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) pantoprazolui, sojy aliejui arba bet kuriai kitai

pagalbinei Protium medziagai (Zr. 6 skyriy).
- Jeigu yra alergija vaistams, kuriy sudétyje yra kity protony siurblio inhibitoriy.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia
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- Jei yra sunkus kepeny sutrikimas. Jei Jums yra buve kepenu sutrikimu, pasakykite gydytojui. Jis
dazniau tirs kepeny fermenty kieki, ypa¢ gydymo Protium pradzioje ir ilgalaikio gydymo atveju.
Jei kepeny fermenty kiekis padidéja, gydymas turi biti nutrauktas.

- Jeigu reikia ilgai vartoti vaisty, vadinamy NVNU, bei Protium, kadangi didéja skrandzio ir zarny
komplikacijy atsiradimo rizika. Rizikos padidéjimas bus jvertintas atsizvelgiant | esamus rizikos
veiksnius: amziy (65 metai ir daugiau), buvusia skrandzio ar zarnos opa, kraujavima i$ skrandzio
ar zarny.

- Jei vitamino B12 kiekis organizme yra sumazgjes arba yra §io vitamino kiekio sumazéjimo
rizikos veiksniy, o pantoprazolo vartojama ilgai. Pantoprazolas, kaip ir visi riigsties kieki
mazinantys preparatai, gali pabloginti vitamino B12 absorbcija.

- Jei vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra atazanaviro (jais gydoma ZIV infekcija), kartu su
pantoprazolu (prasykite specifinio gydytojo patarimo).

Nedelsdamas pasakykite gydytojui, jei pastebésite bet kurj i$ toliau i§vardyty simptomuy.

- Netikétas kiino svorio mazéjimas.

- Pasikartojantis vémimas.

- Rijimo pasunkéjimas.

- Vémimas krauju.

- Pablyskimas ir silpnumas (mazakraujysté).

- Kraujas iSmatose.

- Sunkus ir (arba) nuolatinis viduriavimas (Protium vartojimas buvo susij¢s su nedideliu infekcinio
viduriavimo padaznéjimu).

Gydytojas gali nuspresti atlikti kai kuriuos tyrimus, kad biity galima patikrinti, ar néra piktybinés
ligos, nes pantoprazolas lengvina véZzio simptomus, todél §i liga gali biiti diagnozuojama véliau. Jei
simptomai nelengvéja nepaisant gydymo, gali reikéti atlikti daugiau tyrimuy.

Jei Protium vartojate ilgai (ilgiau kaip 1 metus), gydytojas tikriausiai norés reguliariai tirti Jiisy bikle.
Kiekvieno apsilankymo metu gydytojui pasakykite apie visus naujus bei i$skirtinius simptomus ir
aplinkybes.

Kity vaisty vartojimas
Protium gali keisti kity vaisty veiksminguma, todél pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:

- tokiy vaisty kaip ketokonazolas, itrakonazolas ir pozakonazolas (jais gydoma grybeliy sukelta
infekciné liga) ar erlotinibo (juo gydomas tam tikras vézys), nes Protium gali sutrikdyti tinkama
Siy ir kai kuriy kity vaisty poveiki;

- varfarino ir fenprokumono (vaisty, veikian¢iy kres$¢jima, t. y. skystinanéiy krauja). Gali reikti
atlikti daugiau tyrimuy;

- atazanaviro (juo gydoma ZIV infekcija).

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Reikiamy duomeny apie nésciu motery gydyma pantoprazolu néra. Gauta duomeny, kad pantoprazolo
i8siskiria su moters pienu. Jei esate nés¢ia, manote, kad galéjote pastoti, arba maitinate kriitimi, Sio
vaisto galite vartoti tik tuo atveju, jei gydytojas mano, kad nauda Jums bus didesné uz galima rizika
negimusiam vaikui ar kadikiui.

Prie§ vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jei pasireiskia toks Salutinis poveikis kaip galvos svaigimas ar regos sutrikimas, vairuoti ir valdyti
mechanizmy negalima.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Protium medziagas
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Protium sudétyje yra soju aliejaus. Jei esate alergiskas zemés rieSutams arba sojai, Jums Sio vaisto
vartoti negalima.

3. KAIP VARTOTI PROTIUM

Protium visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités { gydytoja arba
vaistininka.

Kada ir kiek vartoti Protium?

Tableciy negalima kramtyti arba smulkinti, jas reikia nuryti sveikas, uzgeriant vandeniu likus

1 valandai iki valgio.

Jei gydytojas nenurodo kitaip, paprastai vartojamos toliau nurodytos dozés.

Suauge Zmonés ir 12 mety bei vyresni paaugliai

Su gastroezofaginio refliukso liga susijusiy simptomuy (pvz., rémens, riigsties atpylimo, skausmo
ryjant) gydymas

Iprastiné paros dozé yra viena tableté. Vartojant tokia doze, simptomai paprastai palengvéja per

2-4 savaites arba ne véliau kaip per kitas 4 savaites. Kiek laiko vartoti vaisto, pasakys gydytojas. Po to

bet koki pasikartojanti simptoma galima kontroliuoti pagal poreiki geriant vieng tablete per para.

Ilgalaikis refliuksinio ezofagito gydymas bei jo atsinaujinimo profilaktika
Iprastiné paros doz¢ yra viena tableté. Jei liga atsinaujina, gydytojas doz¢ gali dvigubinti: tokiu atveju

vél vartoti vieng 20 mg tabletg per para.

Suauge Zmonés

Dvylikapirstés Zarnos ir skrandZio opos profilaktika, jei reikia nuolat vartoti NVNU
Iprastiné paros doz¢é yra viena tableté.

Ypatingos pacienty grupés
- Jei yra sunkiy kepeny sutrikimy, negalima vartoti daugiau kaip viena 20 mg tabletg per para.

- Jaunesni kaip 12 mety vaikai. Siy table¢iy nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 mety
vaikams.

Pavartojus per didel¢ Protium doze
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Perdozavimo simptomai nezinomi.

PamirSus pavartoti Protium
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Kita iprasta dozeg gerkite iprastu

laiku.

Nustojus vartoti Protium
Nenutraukite iy tableCiy vartojimo nepasitarg su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Protium, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
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Zemiau pateiktas galimo $alutinio poveikio daznumo suskirstymas.
Labai daznas (atsiranda daugiau kaip 1 zmogui i$ 10)

Daznas (atsiranda 1-10 Zmoniy i§ 100)

NedazZnas (atsiranda 1-10 zmoniy i§ 1 000)

Retas (atsiranda 1-10 Zmoniy i§ 10 000)

Labai retas (atsiranda maziau kaip 1 zmogui i§ 10 000)

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

Nedelsdami nutraukite Siy tableciy vartojimg ir pasakykite gydytojui arba kreipkités i
artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy, jei pasireiSkia bet kuris toliau iSvardytas
$alutinis poveikis.

- Sunkios alerginés reakcijos (ju atsiranda retai): liezuvio ir (arba) ryklés patinimas, rijimo
pasunkéjimas, ruplés (dilgéliné), kvépavimo pasunkéjimas, alerginis veido patinimas (Kvinkeés
arba angioneuroziné edema), stiprus galvos svaigimas kartu su labai daznu Sirdies plakimu ir
smarkiu prakaitavimu.

- Sunkios odos reakcijos (daZnis neZinomas): odos pusliy atsiradimas ir greitas bendrosios biiklés
blogéjimas, akiy, nosies, burnos bei ltipy ar lyties organy erozija (iskaitant nestipry kraujavima)
(Stivenso ir DZonsono sindromas, Lajelio sindromas, daugiaformé eritema) ir jautrumas Sviesai.

- Kitokios sunkios reakcijos (daZnis neZinomas): odos ir akiy baltymy pageltimas (sunkus
kepeny lasteliy pazeidimas, gelta) ar karS¢iavimas, iSbérimas, inksty padidéjimas (kartais
atsiranda skausmingas §lapinimasis ir apatinés nugaros dalies skausmas) (sunkus inksty
uzdegimas).

Kitoks Salutinis poveikis

- Nedaznas (atsiranda 1-10 Zmoniy i$ 1 000)
Galvos skausmas, galvos svaigimas, viduriavimas, pykinimas, vémimas, pilvo ptitimas ir dujy
kaupimasis, viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas, pilvo skausmas ir diskomfortas, odos
iSbérimas, egzantema, démés (erupcija), niezulys, silpnumas, i§sekimas ar bloga bendroji
savijauta, miego sutrikimas.

- Retas (atsiranda 1-10 Zmoniy i§ 10 000)
Regos sutrikimas, pvz., neryS§kus matomas vaizdas, dilgéliné, sanariy skausmas, raumeny
skausmas, kiino svorio pokytis, kiino temperatiiros padidéjimas, galiiniy patinimas (periferiné
edema), alerginé reakcija, depresija, krity padidé¢jimas vyrams.

- Labai retas (atsiranda maziau kaip 1 zmogui i$ 10 000)
Dezorientacija.

- DazZnis nezinomas (negali biiti ivertintas pagal turimus duomenis)
Haliucinacijos, sumisimas (ypac jei $iy simptomy jau buvo), natrio kiekio kraujyje
sumazgéjimas.

Salutinis poveikis, nustatomas kraujo tyrimais

- Nedaznas (atsiranda 1-10 Zmoniy i$ 1 000)
Kepeny fermenty kiekio padidéjimas.

- Retas (atsiranda 1-10 zmoniy i§ 10 000)
Bilirubino ir riebaly kiekio padidéjimas kraujyje.

- Labai retas (atsiranda maziau kaip 1 zmogui i$ 10 000)
Trombocity kiekio sumazéjimas (dél to gali lengviau nei iprasta prasidéti kraujavimas ar
atsirasti mélyniy), baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (dél to gali dazniau pasireiksti
infekcija).

Jeigu pasireiské sunkus $alutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
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5.  KAIP LAIKYTI PROTIUM
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir talpyklés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Protium vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

Vaisty negalima i8pilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Protium sudétis yra

- Veiklioji medZziaga yra pantoprazolas. Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletéje yra 20 mg
pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos
Branduolys: natrio karbonatas (bevandenis), manitolis, krospovidonas, povidonas K90, kalcio
Stearatas.
Plévelé: hipromeliozé, povidonas K25, titano dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas
(E172), propilenglikolis, metakrilo riigsties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras, polisorbatas 80,
natrio laurilsulfatas, trietilo citratas.
Spausdinimo raSalas: Selakas, raudonasis, juodasis ir geltonasis gelezies oksidai (E172), soju
lecitinas, titano dioksidas (E171) ir putojima stabdanti medziaga DC 1510 (dimetikono
emulsija).
[Pildyti savo Salies kalba]

Protium iS$vaizda ir kiekis pakuotéje

Geltona, ovali, abipus iSgaubta skrandyje neiri tableté, vienoje puséje ispausta ,,P20”.

Pakuotés. Buteliukai (didelio tankio polietileno talpyklés su uzsukamais mazo tankio polietileno
dangteliais) bei aliuminio ir aliuminio lizdinés plokstelés be kartoninio sutvirtinimo arba su kartoniniu
sutvirtinimu (lizdiniy ploksteliy déklu).

Tiekiamos toliau iSvardyto dydzio Protium pakuotés.

Pakuoté, kurioje yra 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
skrandyje neirios tabletés.

Ligoninéms skirta pakuoté, kurioje yra 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 or 5x28), 150 (10x15),
280 (20x14 or 10x28), 500, 700 (5x140) skrandyje neiriy tableciu.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje toliau
iSvardytais pavadinimais.
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Salies narés

Vaistinio preparato pavadinimas

pavadinimas

Austrija Pantoloc 20 mg-Filmtabletten, Zurcal 20 mg-Filmtabletten

Belgija Pantozol, Zurcale

Bulgarija Controloc

Kipras Controloc

Cekijos Controloc 20 mg

Respublika Pantoloc

Danija Controloc 20 mg

Estija Somac 20 mg

Suomija Eupantol 20 mg, Inipomp 20 mg, Pantec 20 mg, Pantipp 20 mg

Prancuzija Pantozol 20 mg, Pantoprazol NYC 20 mg, Pantoprazol 20 mg Byk, Rifun

Vokietija 20 mg, Pantoprazole Lomberg 20 mg, PantoLomberg 20 mg, Zurcal S 20 mg
Controloc 20 mg, Zurcazol 20 mg

Graikija Controloc 20 mg

Vengrija Protium 20 mg

Airija Pantorc, Pantopan, Pantecta, Peptazol

Italija Controloc 20 mg

Latvija Controloc 20 mg

Lietuva Pantozol-20, Panto-Byk-20

Liuksemburgas Pantozol 20 mg

Nyderlandai Somac

Norvegija Controloc 20

Lenkija Pantoc, Zurcal, Apton, Pantoprazole ALTANA 20 mg

Portugalija Controloc 20 mg

Rumunija Controloc 20 mg

Slovakia Controloc 20 mg

Slovénija Pantecta 20 mg comprimidos gastrorresistentes Blister, Anagastra 20 mg

Ispanija Blister, Ulcotenal 20 mg comprimidos gastrorresistentes Blister
Pantoloc

Svedija Protium 20 mg

Jungtiné

Karalysté

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

ISsamia informacija apie §i vaista galite rasti Vaisty kontrolés tarnyby vadovy tinklalapyje

http://www.hma.eu
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http://www.hma.eu/

PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Protium ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 40 mg skrandyje neirios tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Pantoprazolas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Protium ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Protium
Kaip vartoti Protium

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Protium

Kita informacija

AN e

1. KAS YRA PROTIUM IR KAM JIS VARTOJAMAS

Protium yra selektyvaus poveikio protony siurblio inhibitorius, t. y. vaistas, mazinantis rugsties
susidaryma skrandyje. Siuo vaistu gydomos su riig§timi susijusios skrandzio ir zarny ligos.

Protium vartojama
Suauge Zmonés bei 12 mety ir vyresni paaugliai

- refliuksinis ezofagitas (stemplés, t. y. rykle ir skrandj jungiancio vamzdelio, uzdegimas), kartu
pasireiSkiant skrandzio rugsties atpylimui.

Suauge Zmonés

- bakteriju, vadinamy Helicobacter pylori, infekcijai pasalinti pacientams, kuriems yra
dvylikapirstés zarnos ir skrandZio opu. Protium vartojama su dviem antibiotikais (tai vadinama
naikinamuoju gydymu). Tokio gydymo tikslas — iSnaikinti bakterijas ir sumazinti pakartotinio
opy atsiradimo rizika;

- skrandzio ir dvylikapir$tés zarnos opos;

- Zolingerio ir Elisono sindromas bei kitokios buklés, kuriy metu skrandyje susidaro per daug
rugsties.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT PROTIUM

Protium vartoti negalima

- Jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) pantoprazolui, sojuy aliejui arba bet kuriai kitai

pagalbinei Protium medziagai (Zr. 6 skyriu).
- Jeigu yra alergija vaistams, kuriy sudétyje yra kity protony siurblio inhibitoriy.
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia

- Jei yra sunkus kepeny sutrikimas. Jei Jums yra buve kepeny sutrikimy, pasakykite gydytojui. Jis
dazniau tirs kepeny fermenty kieki, ypac¢ gydymo Protium pradzioje ir ilgalaikio gydymo atveju.
Jei kepeny fermenty kiekis padidéja, gydymas turi buiti nutrauktas.

- Jei vitamino B12 kiekis organizme yra sumazgjes arba yra §io vitamino kiekio sumazéjimo
rizikos veiksniy, o pantoprazolo vartojama ilgai. Pantoprazolas, kaip ir visi rugsties kieki
mazinantys preparatai, gali pabloginti vitamino B12 absorbcija.

- Jei vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra atazanaviro (jais gydoma ZIV infekcija), kartu su
pantoprazolu (prasykite specifinio gydytojo patarimo).

Nedelsdamas pasakykite gydytojui, jei pastebésite bet kuri i$ toliau iSvardyty simptomuy.

- Netikétas kiino svorio maz¢jimas.

- Pasikartojantis vémimas.

- Rijimo pasunkéjimas.

- Vémimas krauju.

- Pablyskimas ir silpnumas (mazakraujysté).

- Kraujas iSmatose.

- Sunkus ir (arba) nuolatinis viduriavimas (Protium vartojimas buvo susij¢s su nedideliu infekcinio
viduriavimo padaznéjimu).

Gydytojas gali nuspresti atlikti kai kuriuos tyrimus, kad biity galima patikrinti, ar néra piktybinés
ligos, nes pantoprazolas lengvina vézio simptomus, todél $i liga gali buti diagnozuojama véliau. Jei
simptomai nelengvéja nepaisant gydymo, gali reikéti atlikti daugiau tyrimuy.

Jei Protium vartojate ilgai (ilgiau kaip 1 metus), gydytojas tikriausiai norés reguliariai tirti Jiisy bukle.
Kiekvieno apsilankymo metu gydytojui pasakykite apie visus naujus bei i§skirtinius simptomus ir
aplinkybes.

Kity vaisty vartojimas
Protium gali keisti kity vaisty veiksminguma, todél pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:

- tokiy vaisty kaip ketokonazolas, itrakonazolas ir pozakonazolas (jais gydoma grybeliy sukelta
infekciné liga) ar erlotinibo (juo gydomas tam tikras vézys), nes Protium gali sutrikdyti tinkama
$iy ir kai kuriy kity vaisty poveiki;

- varfarino ir fenprokumono (vaisty, veikianc¢iy kreséjima, t. y. skystinanciy krauja). Gali reikti
atlikti daugiau tyrimuy;

- atazanaviro (juo gydoma ZIV infekcija).

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Reikiamy duomeny apie nésciy motery gydyma pantoprazolu néra. Gauta duomeny, kad pantoprazolo
i$siskiria su moters pienu. Jei esate nésc¢ia, manote, kad galéjote pastoti, arba maitinate kriitimi, Sio
vaisto galite vartoti tik tuo atveju, jei gydytojas mano, kad nauda Jums bus didesné uz galima rizika
negimusiam vaikui ar kadikiui.

Pries§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jei pasireiskia toks Salutinis poveikis kaip galvos svaigimas ar regos sutrikimas, vairuoti ir valdyti
mechanizmy negalima.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Protium medziagas
Protium sudétyje yra soju aliejaus. Jei esate alergiSkas Zemés rieSutams arba sojai, Jums Sio vaisto
vartoti negalima.
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3. KAIP VARTOTI PROTIUM

Protium visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Kada ir kiek vartoti Protium?
Tableciy negalima kramtyti arba smulkinti, jas reikia nuryti sveikas, uzgeriant vandeniu likus
1 valandai iki valgio.

Jei gydytojas nenurodo kitaip, paprastai vartojamos toliau nurodytos dozés.
Suauge zmonés ir 12 mety bei vyresni paaugliai

Refliuksinio ezofagito gydymas
Iprastiné paros dozé yra viena tableté. Gydytojas gali nurodyti vartoti 2 tabletes per para. Paprastai
refliuksinis ezofagitas gydomas 4-8 savaites. Kiek laiko vartoti vaisto, pasakys gydytojas.

Suauge Zmonés

Bakterijy, vadinamy Helicobacter pylori, infekcijos $alinimas pacientams, kuriems yra
dvylikapirstés Zarnos ir skrandZio opy, kartu vartojant du antibiotikus (naikinamasis gydymas)

Vartojama viena tableté du kartus per para bei dvi antibiotiky (gali biiti vartojama amoksicilino,
klaritromicino ir metronidazolo (arba tinidazolo) tabletés (kiekviena i$ ju geriama du kartus per para
kartu su pantoprazolo tablete). Pirmoji pantoprazolo tableté geriama likus 1 valandai iki pusry¢iy,
antroji pantoprazolo tableté — likus 1 valandai iki vakarienés. Vykdykite gydytojo nurodymus ir
perskaitykite antibiotiky pakuotés lapelius. Paprastai gydoma 1-2 savaites.

SkrandZio ir dvylikapir$tés Zarnos opy gydymas

Iprastiné paros dozé yra viena tableté. Pasitarus su gydytoju, doze galima dvigubinti.

Kiek laiko vartoti vaisto, pasakys gydytojas. Paprastai skrandzio opa gydoma 4-8 savaites,
dvylikapir§tés Zarnos opa — 2-4 savaites.

Ilgalaikis Zolingerio ir Elisono sindromo ir kity biikliy, kuriy metu skrandyje susidaro per daug
riugsties, gydymas

Iprastiné rekomenduojama pradiné doz¢é yra dvi tabletés per para.

Reikia gerti dvi tabletes likus 1 valandai iki pusryc¢iy. Véliau gydytojas, atsizvelgdamas i skrandyje
susidarancios rugsties kieki, dozg gali koreguoti. Jei gydytojas nurodé vartoti daugiau kaip dvi tabletes
per para, tabletes reikia iSgerti per du kartus.

Jei gydytojas nurodé vartoti daugiau kaip keturias tabletes per para, jis tiksliai pasakys, kada nutraukti
vaisto vartojima.

Ypatingos pacienty grupés
- Jei yra inksty sutrikimy arba vidutinio sunkumo ar sunkiy kepeny sutrikimy, Protium negalima
vartoti Helicobacter pylori naikinti.

- Jei yra sunkiy kepeny sutrikimy, negalima vartoti daugiau kaip viena 20 mg pantoprazolo tabletg
per parg (tokiam tikslui tiekiamos 20 mg pantoprazolo tabletés).

- Jaunesni kaip 12 mety vaikai. Siy table¢iy nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 mety
vaikams.

Pavartojus per didel¢ Protium doze
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Perdozavimo simptomai nezinomi.
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PamirSus pavartoti Protium
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Kita iprasta doze gerkite iprastu
laiku.

Nustojus vartoti Protium
Nenutraukite iy tableciu vartojimo nepasitarg su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Protium, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Zemiau pateiktas galimo $alutinio poveikio daznumo suskirstymas.
Labai daznas (atsiranda daugiau kaip 1 zmogui i$ 10)

Daznas (atsiranda 1-10 zmoniy i§ 100)

Nedaznas (atsiranda 1-10 Zzmoniy i§ 1 000)

Retas (atsiranda 1-10 Zzmoniy i§ 10 000)

Labai retas (atsiranda maziau kaip 1 zmogui i§ 10 000)

Daznis nezinomas (negali bti ivertintas pagal turimus duomenis)

Nedelsdami nutraukite iy table¢iy vartojima ir pasakykite gydytojui arba kreipkités |
artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy, jei pasireiskia bet kuris toliau iSvardytas
Salutinis poveikis.

- Sunkios alerginés reakcijos (jy atsiranda retai): liezuvio ir (arba) ryklés patinimas, rijimo
pasunkéjimas, ruplés (dilgéliné), kvépavimo pasunkéjimas, alerginis veido patinimas (Kvinkeés
arba angioneuroziné edema), stiprus galvos svaigimas kartu su labai daznu Sirdies plakimu ir
smarkiu prakaitavimu.

- Sunkios odos reakcijos (daznis nezinomas): odos piisliy atsiradimas ir greitas bendrosios biiklés
blogéjimas, akiy, nosies, burnos bei liipy ar lyties organy erozija (iskaitant nestipry kraujavima)
(Stivenso ir DZonsono sindromas, Lajelio sindromas, daugiaformé eritema) ir jautrumas Sviesai.

- Kitokios sunkios reakcijos (daZnis neZinomas): odos ir akiy baltymy pageltimas (sunkus
kepeny lasteliy pazeidimas, gelta) ar karS¢iavimas, iSbérimas, inksty padidéjimas (kartais
atsiranda skausmingas §lapinimasis ir apatinés nugaros dalies skausmas) (sunkus inksty
uzdegimas).

Kitoks $alutinis poveikis

- NedaZnas (atsiranda 1-10 zmoniy i$ 1 000)
Galvos skausmas, galvos svaigimas, viduriavimas, pykinimas, vémimas, pilvo ptitimas ir dujy
kaupimasis, viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas, pilvo skausmas ir diskomfortas, odos
iSbérimas, egzantema, démes (erupcija), nieZulys, silpnumas, iSsekimas ar bloga bendroji
savijauta, miego sutrikimas.

- Retas (atsiranda 1-10 zmoniy i§ 10 000)
Regos sutrikimas, pvz., nerySkus matomas vaizdas, dilgéliné, sanariy skausmas, raumeny
skausmas, kiino svorio pokytis, kiino temperatiiros padidéjimas, galiiniy patinimas (periferiné
edema), alerginé reakcija, depresija, krity padidéjimas vyrams.

- Labai retas (atsiranda maziau kaip 1 zmogui i$ 10 000)
Dezorientacija.

- DazZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)
Haliucinacijos, sumisimas (ypac jei $iy simptomy jau buvo), natrio kiekio kraujyje
sumazéjimas.
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Salutinis poveikis, nustatomas kraujo tyrimais

- Nedaznas (atsiranda 1-10 Zmoniy i$ 1 000)
Kepeny fermenty kiekio padidéjimas.

- Retas (atsiranda 1-10 zmoniy i§ 10 000)
Bilirubino ir riebaly kiekio padidéjimas kraujyje.

- Labai retas (atsiranda maziau kaip 1 Zmogui i§ 10 000)
Trombocity kiekio sumazéjimas (dél to gali lengviau nei iprasta prasidéti kraujavimas ar
atsirasti mélyniy), baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (dél to gali dazniau pasireiksti
infekcija).

Jeigu pasireiské sunkus $alutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI PROTIUM

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir talpyklés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Protium vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

Vaisty negalima iSpilti i kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Protium sudétis yra

- Veiklioji medziaga yra pantoprazolas. Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletéje yra 40 mg
pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos
Branduolys: natrio karbonatas (bevandenis), manitolis, krospovidonas, povidonas K90, kalcio
stearatas.
Plévelé: hipromeliozé, povidonas K25, titano dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas
(E172), propilenglikolis, metakrilo riigsties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras, polisorbatas 80,
natrio laurilsulfatas, trietilo citratas.
Spausdinimo rasalas: Selakas, raudonasis, juodasis ir geltonasis geleZies oksidai (E172), soju
lecitinas, titano dioksidas (E171) ir putojima stabdanti medziaga DC 1510 (dimetikono
emulsija).
[Pildyti savo Salies kalba]

Protium iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Geltona, ovali, abipus iSgaubta skrandyje neiri tableté, vienoje puséje ispausta ,,P 40”.

Pakuotés. Buteliukai (didelio tankio polietileno talpyklés su uzsukamais mazo tankio polietileno
dangteliais) bei aliuminio ir aliuminio lizdinés plokstelés be kartoninio sutvirtinimo arba su kartoniniu

sutvirtinimu (lizdiniy ploksteliy déklu).

Tiekiamos toliau iSvardyto dydzio Protium pakuotés.
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Pakuote, kurioje yra 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
skrandyje neirios tabletés.
Ligoninéms skirta pakuoté, kurioje yra 50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140)
skrandyje neiriy tableciy.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje toliau
iSvardytais pavadinimais.

Salies narés

Vaistinio preparato pavadinimas

pavadinimas

Austrija Pantoloc 40 mg-Filmtabletten, Zurcal 40 mg-Filmtabletten

Belgija Pantozol, Zurcale

Bulgarija Controloc

Kipras Controloc

Cekijos Controloc 40 mg

Respublika Pantoloc

Danija Controloc 40 mg

Estija Somac 40 mg

Suomija Eupantol 40 mg, Inipomp 40 mg, Pantec 40 mg, Pantipp 40 mg
Prancizija Pantozol 40 mg, Pantoprazol NYC 40 mg, Rifun 40 mg, Zurcal S 40 mg
Vokietija Controloc, Zurcazol

Graikija Controloc 40 mg

Vengrija Protium

Airija Pantorc, Pantopan, Pantecta, Peptazol

Italija Controloc 40 mg

Latvija Controloc 40 mg

Lietuva Pantozol-40, Panto-Byk-40

Liuksemburgas Pantozol, Pantoprazol Nycomed 40 mg

Nyderlandai Somac

Norvegija Controloc 40

Lenkija Pantoc 40 mg, Zurcal 40 mg, Apton 40 mg, Pantoprazole ALTANA 40 mg
Portugalija Controloc 40 mg

Rumunija Controloc 40 mg

Slovakia Controloc 40 mg

Slovénija Pantecta 40 mg Blister, Anagastra 40 mg Blister, Ulcotenal 40 mg Blister
Ispanija Pantoloc

Svedija Protium 40 mg

Jungtiné

Karalyste

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.
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http://www.hma.eu

94


http://www.hma.eu/

PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Protium ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 40 mg milteliai injekciniam tirpalui
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Pantoprazolas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Protium ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Protium
Kaip vartoti Protium

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Protium

Kita informacija

Sk v~

1. KAS YRA PROTIUM IR KAM JIS VARTOJAMAS

Protium yra selektyvaus poveikio protony siurblio inhibitorius, t. y. vaistas, mazinantis riigsties
susidaryma skrandyje. Siuo vaistu gydomos su riigtimi susijusios skrandZio ir zarny ligos.

Sis vaistas yra §virk§¢iamas { vena ir vartojamas tik tuo atveju, jei gydytojas mano, kad Jums §iuo
metu geriau vartoti injekcinio pantoprazolo, o ne pantoprazolo table¢iu. Gydytojas, nusprendgs, kad
jau galite vartoti tableCiy, injekcinj preparata nedelsdamas pakeis tabletémis.

Protium vartojama

- refliuksinis ezofagitas (stemplés, t. y. rykle ir skrandj jungianc¢io vamzdelio, uzdegimas), kartu
pasireiSkiant skrandzio rugsties atpylimui,

- skrandzio ir dvylikapir$tés zarnos opos;

- Zolingerio ir Elisono sindromas bei kitokios biiklés, kuriy metu skrandyje susidaro per daug
rugsties.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT PROTIUM

Protium vartoti negalima

- Jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) pantoprazolui, sojuy aliejui arba bet kuriai Kitai
pagalbinei Protium medziagai (zZr. 6 skyriy).

- Jeigu yra alergija vaistams, kuriy sudétyje yra kity protony siurblio inhibitoriy.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

- Jei yra sunkus kepeny sutrikimas. Jei Jums yra buve kepeny sutrikimy, pasakykite gydytojui. Jis
dazniau tirs kepeny fermenty kieki, ypa¢ gydymo Protium pradzioje ir ilgalaikio gydymo atveju.
Jei kepeny fermenty kiekis padidéja, gydymas turi bti nutrauktas.

- Jei vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra atazanaviro (jais gydoma ZIV infekcija), kartu su
pantoprazolu (prasykite specifinio gydytojo patarimo).
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Nedelsdamas pasakykite gydytojui, jei pastebésite bet kurj i$ toliau iSvardyty simptomu.

- Netikétas kiino svorio maz¢jimas.

- Pasikartojantis vémimas.

- Rijimo pasunkéjimas.

- Vémimas krauju.

- Pablyskimas ir silpnumas (mazakraujysté).

- Kraujas iSmatose.

- Sunkus ir (arba) nuolatinis viduriavimas (Protium vartojimas buvo susijgs su nedideliu infekcinio
viduriavimo padaznéjimu).

Gydytojas gali nuspresti atlikti kai kuriuos tyrimus, kad biity galima patikrinti, ar néra piktybinés
ligos, nes pantoprazolas lengvina vézio simptomus, todél i liga gali biiti diagnozuojama véliau. Jei
simptomai nelengvéja nepaisant gydymo, gali reikéti atlikti daugiau tyrimu.

Kity vaisty vartojimas
Injekcinis Protium gali keisti kity vaisty veiksminguma, todél pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:

- tokiy vaisty kaip ketokonazolas, itrakonazolas ir pozakonazolas (jais gydoma grybeliy sukelta
infekciné liga) ar erlotinibo (juo gydomas tam tikras vézys), nes Protium gali sutrikdyti tinkama
Siy ir kai kuriy kity vaisty poveiki;

- varfarino ir fenprokumono (vaisty, veikianciy kreséjima, t. y. skystinanciy krauja). Gali reikti
atlikti daugiau tyrimuy;

- atazanaviro (juo gydoma ZIV infekcija).

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Reikiamy duomeny apie nés$¢iy motery gydyma pantoprazolu néra. Gauta duomeny, kad pantoprazolo
i§siskiria su moters pienu. Jei esate nés$¢ia, manote, kad galéjote pastoti, arba maitinate kriitimi, $io
vaisto galite vartoti tik tuo atveju, jei gydytojas mano, kad nauda Jums bus didesné uz galima rizika
negimusiam vaikui ar kudikiui.

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jei pasireiskia toks $alutinis poveikis kaip galvos svaigimas ar regos sutrikimas, vairuoti ir valdyti
mechanizmy negalima.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Protium medZiagas
Sio vaisto buteliuke yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. KAIP VARTOTI PROTIUM
Slaugytojas ar gydytojas Jums skirta paros doze susvirks i vena per 2-15 minuciy.

Toliau pateiktas {prastinis dozavimas.
Skrandzio opos, dvylikapirstés opos bei vidutinio sunkumo ar sunkus refliuksinis ezofagitas
Vienas buteliukas (40 mg pantoprazolo) per para.

Ilgalaikis Zolingerio ir Elisono sindromo ir Kkity buikliy, kuriy metu skrandyje susidaro per daug
riigsties, gydymas
Du buteliukai (80 mg pantoprazolo) per para.

Véliau gydytojas, atsizvelgdamas i skrandyje susidarancios ruigsties kieki, doz¢ gali koreguoti. Jei
gydytojas nurodé vartoti daugiau kaip du buteliukus (80 mg) per para, injekcijos lygiomis dalimis bus
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injekuojamos per du kartus. Gydytojas gali nurodyti laikinai vartoti daugiau kaip keturis buteliukus
(160 mg) per para. Jei reikalinga greita skrandzio sul¢iy rigstingumo kontrolé, pradinés 160 mg
(keturiy buteliuky) dozés uztenka, kad riigsties kiekis skrandyje sumazéty pakankamai.

Ypatingos pacienty grupés
- Jei yra sunkiy kepeny sutrikimuy, per para galima $virksti tik 20 mg (pusg buteliuko).

- Vaikai (jaunesni kaip 18 mety). Sio vaisto $virktsti vaikams nerekomenduojama.

Pavartojus per didel¢ Protium doze
Slaugytojas arba gydytojas atidziai patikrins dozg, todél perdozavimo tikimybé yra labai maza.
Perdozavimo simptomai nezinomi.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Protium, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Zemiau pateiktas galimo $alutinio poveikio daznumo suskirstymas.
Labai daznas (atsiranda daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10)

Daznas (atsiranda 1-10 Zmoniy i§ 100)

Nedaznas (atsiranda 1-10 Zmoniy i§ 1 000)

Retas (atsiranda 1-10 zmoniy i§ 10 000)

Labai retas (atsiranda maziau kaip 1 zmogui i§ 10 000)

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba kreipkités j artimiausios ligoninés skubios pagalbos
skyriy, jei pasireiSkia bet kuris toliau iSvardytas Salutinis poveikis.

- Sunkios alerginés reakcijos (jy atsiranda retai): liezuvio ir (arba) ryklés patinimas, rijimo
pasunké¢jimas, ruplés (dilgéliné), kvépavimo pasunkéjimas, alerginis veido patinimas (Kvinkés
arba angioneuroziné edema), stiprus galvos svaigimas kartu su labai daznu Sirdies plakimu ir
smarkiu prakaitavimu.

- Sunkios odos reakcijos (daZnis neZinomas): odos pusliy atsiradimas ir greitas bendrosios biiklés
blogéjimas, akiy, nosies, burnos bei ltipy ar lyties organy erozija (iskaitant nestipry kraujavima)
(Stivenso ir DZonsono sindromas, Lajelio sindromas, daugiaformé eritema) ir jautrumas Sviesai.

- Kitokios sunkios reakcijos (daznis neZinomas): odos ir akiy baltymy pageltimas (sunkus
kepeny lasteliy pazeidimas, gelta) ar karS¢iavimas, isbérimas, inksty padidéjimas (kartais
atsiranda skausmingas Slapinimasis ir apatinés nugaros dalies skausmas) (sunkus inksty
uzdegimas).

Kitoks Salutinis poveikis

- Daznas (atsiranda 1-10 Zmoniy i§ 1 00)
Venos sienelés uzdegimas ir kraujo kreSulio susidarymas (tromboflebitas) vaisto injekcijos
vietoje.

- NedaZnas (atsiranda 1-10 zmoniy i$ 1 000)
Galvos skausmas, galvos svaigimas, viduriavimas, pykinimas, vémimas, pilvo piitimas ir duju
kaupimasis, viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas, pilvo skausmas ir diskomfortas, odos
iSbérimas, egzantema, démés (erupcija), niezulys, silpnumas, i§sekimas ar bloga bendroji
savijauta, miego sutrikimas.

- Retas (atsiranda 1-10 zmoniy i§ 10 000)
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Regos sutrikimas, pvz., nerySkus matomas vaizdas, dilgéliné, sanariy skausmas, raumenu
skausmas, kiino svorio pokytis, kiino temperatiiros padidéjimas, galiiniy patinimas (periferiné
edema), alerginé reakcija, depresija, krity padidéjimas vyrams.

- Labai retas (atsiranda maziau kaip 1 zmogui i§ 10 000)
Dezorientacija.

- DazZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)
Haliucinacijos, sumisSimas (ypac jei §iy simptomu jau buvo), natrio kiekio kraujyje
sumazgjimas.

Salutinis poveikis, nustatomas kraujo tyrimais

- NedazZnas (atsiranda 1-10 zmoniy i§ 1 000)
Kepenuy fermenty kiekio padidéjimas.

- Retas (atsiranda 1-10 zmoniy i§ 10 000)
Bilirubino ir riebaly kiekio padidéjimas kraujyje.

- Labai retas (atsiranda maZziau kaip 1 Zzmogui i§ 10 000)
Trombocity kiekio sumazéjimas (dél to gali lengviau nei iprasta prasidéti kraujavimas ar
atsirasti mélyniu), baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (dél to gali dazniau pasireiksti
infekcija).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYT PROTIUM

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Protium vartoti
negalima.

Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas blity apsaugotas nuo Sviesos.

Paruosta tirpala butina suvartoti ne véliau kaip po 12 valandy.
Paruosta ir atskiesta tirpala biitina suvartoti ne véliau kaip po 12 valandy.

Mikrobiologiniu poziiiriu preparata reikia vartoti nedelsiant. Jei tirpalas i$ karto nevartojamas, uz
preparato laikymo trukme ir salygas atsako vartotojas. Paprastai tirpalas laikomas ne aukstesnéje kaip
25 °C temperattiroje ne ilgiau kaip 12 valandy.

I$vaizda pakeitusio Protium (pvz., tirpalo, kuriame yra drumzliy ar nuosédy), vartoti negalima.
Vaisty negalima iSpilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Protium sudétis yra

- Veiklioji medziaga yra pantoprazolas. Kiekviename buteliuke yra 40 mg pantoprazolo (natrio
seskvihidrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra dinatrio edetatas ir natrio hidroksidas (pH koreguoti).
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Protium isSvaizda ir kiekis pakuotéje

Protium yra balti arba beveik balti milteliai injekciniam tirpalui. 10 ml skaidraus stiklo buteliuke su

aliuminio dangteliu ir pilkos gumos kamsciu yra 40 mg milteliy injekciniam tirpalui.

Tiekiamos toliau iSvardyto dydzio Protium pakuotés.

Pakuoté, kurioje yra 1 buteliukas.

Pakuoté, kurioje yra 5 (5x1) buteliukai.

Ligoninéms skirta pakuoté, kurioje yra 1 buteliukas.
Ligoninéms skirta pakuoté, kurioje yra 5 (5x1) buteliukai.
Ligoninéms skirta pakuote, kurioje yra 10 (10x1) buteliuky.
Ligoninéms skirta pakuoté, kurioje yra 20 (20x1) buteliuky.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Gamintojas

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje toliau
iSvardytais pavadinimais.

Salies nareés

Vaistinio preparato pavadinimas

pavadinimas

Austrija Pantoloc 40 mg Trockenstechampulle, Zurcal 40 mg Trockenstechampulle
Belgija Pantozol IV, Zurcale IV

Kipras Controloc i.v.

Cekijos Controloc i.v.

Respublika Pantoloc

Danija Somac 40 mg powder for solution for injection
Suomija Eupantol 40 mg poudre pour solution injectable IV, Inipomp 40 mg
Pranciizija Pantozol i.v., Pantoloc i.v., Pantoprazol-Byk i.v.
Vokietija Controloc i.v., Zurcazol i.v.

Graikija Controloc i.v.

Vengrija Protium i.v.

Airija Pantorc

Italija Pantozol-1V, Panto-Byk-IV

Liuksemburgas Pantozol i.v.

Nyderlandai Somac

Norvegija Controloc 40 mg

Lenkija Pantoc IV

Portugalija Controloc i.v.

Rumunija Controloc i.v.

Slovakia Controloc 40 mg prasek za raztopino za injiciranje
Slovenija Anagastra 40 mg polvo para solucion inyectable I.V.
Ispanija Pantoloc

Svedija Protium i.v.

Jungtiné

Karalyste
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[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

ISsamia informacija apie §i vaista galite rasti Vaisty kontrolés tarnyby vadovy tinklalapyje
http://www.hma.eu

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams

Vartoti paruostas tirpalas ruosiamas taip: i buteliuka, kuriame yra sausy milteliy, iSvirks¢iama 10 ml
natrio chlorido (9 mg/ml, t. y. 0,9 %) injekcinio tirpalo. Paruosta tirpala galima $virksti tiesiogiai arba
sumaisyti su 100 ml natrio chlorido (9 mg/ml, t. y. 0,9 %) arba gliukozés (55 mg/ml, t. y. 5 %)
injekcinio tirpalo. Skiedziant turi biiti naudojamos stiklinés arba plastikinés talpyklés.

Protium tirpinant ar skiedziant negalima naudoti kitokiy tirpikliy, iSskyrus iSvardytus Siame skyriuje.
Paruosta tirpala biitina suvartoti ne véliau kaip po 12 valandy. Mikrobiologiniu poZiiiriu preparata
reikia vartoti nedelsiant. Jei tirpalas i§ karto nevartojamas, uz preparato laikymo trukmg ir salygas
atsako vartotojas. Paprastai tirpalas laikomas ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip
12 valandy.

Vaistinj preparata i vena reikia susvirksti per 2-15 minuciuy.

Buteliuko turini galima vartoti tik vienai injekcijai. Talpykléje likusi ar iSvaizda pakeitusi preparata
(pvz., tirpala, kuriame yra drumzliy ar nuosédy) reikia sunaikinti.
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