PIELIKUMS II1
ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Piezime: Sis zalu apraksts, markéjums un lieto§anas instrukcija ir spéeka eso$i no Komisijas
lémuma briza.
Péc Dalibvalsts kompetentas iestades Komisijas Iemuma, sazinoties ar Atsauces Dalibvalsti,

precizeé zalu informaciju. Lidz ar to $is zalu apraksts, markéjums un lietoSanas instrukcija var
neatbilst speka esoSajam tekstam.
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Protium un radniecigo zalu nosaukumi (skattt [ pielikumu) 20 mg zarnas $kistosas tabletes
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena zarnas $kistosa tablete satur 20 mg pantoprazola (Pantoprazolum) (natrija sals seskvihidrata
forma).

Paligviela
Viena zarnas $kistosa tablete satur 1,06 mikrogramus sojas ellas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Zarnas $kistosa tablete (tablete).
Dzeltena, ovala, abpusgji izliekta apvalkota tablete, kuras viena pusg ir ar brinu tinti drukats uzraksts
"P20 n .

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma
Simptomatiska gastroezofageala atvilna slimiba.

Atvilpa ezofagita ilgstosSai terapijai un atkartoSanas profilaksei.

Pieaugusie

Neselektivas darbibas nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL) izraisitas kunga un divpadsmitpirkstu
zarnas Cilas profilakse pacientiem, kam nepiecieSama nepartraukta terapija ar NPL (skatit
apakspunktu 4.4).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Tabletes nedrikst sakoslat vai smalcinat, un vienu stundu pirms maltites tas janorij veselas, uzdzerot
nedaudz tdens.

leteicama deva

Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma

Simptomatiska gastroezofageala atvilna slimiba

Ieteicama iekskiga deva ir viena Protium 20 mg zarnas $kistosa tablete diena. Simptomi parasti izztd
2-4 nedglu laika. Ja §is laika posms nav pietiekams, simptomi parasti izziid nakamo 4 nedelu laika. Pec
simptomu izzu$anas atkartotu to rasanos var kontrolgt, zales lietojot p&c vajadzibas pa 20 mg vienu
reizi diena. Ja ar terapiju p&c vajadzibas nav iesp&jams nodro§inat apmierinoSu simptomu kontroli,
jaapsver nepartraukta terapija.

Atvilna ezofagita ilgstoSa terapija un atkartoSanas profilakse

Ilgstosa terapija ieteicama balstdeva ir viena Protium 20 mg zarnas $kistosa tablete diena, un tad, ja
slimiba atkartojas, deva japalielina lidz 40 mg pantoprazola diena. Sadam gadfjumam pieejams
Protium 40 mg. Pec slimibas izzusanas devu atkal var samazinat lidz 20 mg pantoprazola.
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Pieaugusie
Neselektivas darbibas nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL) izraisitas kunga un divpadsmitpirkstu
zarnas Culas profilakse pacientiem, kuriem nepiecieSama nepartraukta terapija ar NPL

Ieteicama iek$kiga deva ir viena Protium 20 mg zarnas $kistosa tablete diena.

fpaias pacientu grupas

Berni lidz 12 gadu vecumam
Protium nav ieteicams lietoSanai berniem Iidz 12 gadu vecumam, jo nav pietickamu datu par
lietoSanas dro§ibu un efektivitati $aja vecuma grupa.

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem pantoprazola dienas deva nedrikst parsniegt
20 mg (skatit apakSpunktu 4.4).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem devas pielagoSana nav nepiecieSama.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, benzimidazola atvasinajumiem, sojas e]lu vai jebkuru no
paligvielam.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem pantoprazola terapijas, 1pasi ilgstosas lietoSanas,
laika regulari jakontrol€ aknu enzimu Itmenis. Ja aknu enzimu Itmenis paaugstinas, terapija japartrauc
(skatit apakSpunktu 4.2).

LietoSana vienlaikus ar NPL

Neselektivas darbibas nesteroido pretiekaisuma Iidzek]u (NPL) izraisitas kunga un divpadsmitpirkstu
zarnas Ciilas profilaksei Protium 20 mg jalieto ierobezoti — tikai pacientiem, kuriem nepiecieSama
nepartraukta NPL lieto$ana un ir palielinats kunga un zarnu trakta komplikaciju risks. Riska
pieaugums javerte pec atsevisSkiem riska faktoriem, pieméram, liela vecuma (> 65 gadu vecuma),
kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢lila anamnézg vai asino$ana kunga un zarnu trakta sakumdala.

Bridinajuma simptomi

Jebkadu bridinajuma simptomu (piemé&ram, nozimiga neieplanota novajésana, atkartota vemsana,
disfagija, hemateméze, anémija vai meléna) gadijuma un tad, ja rodas aizdomas par kunga ¢iilu vai tas
diagnoze ir noteikta, jaizsledz Jaundabiga audzgja iesp€ja, jo pantoprazola terapija var atvieglot ta
simptomus un aizkavet diagnozes noteikSanu.

Ja, neraugoties uz adekvatu terapiju, simptomi neizztd, jaapsver turpmaka izmekl&Sana.

Lietosana vienlaikus ar atazanaviru

Vienlaiciga atazanavira un protonsiiknu inhibitoru lietoSana nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.5). Ja
uzskata, ka no atazanavira un protonstknu inhibitora kombinacijas lietoSanas izvairities nav
iesp&jams, ieteicama cieSa kliniska uzraudziba (piem&ram, virusu slodzes kontrole) kopa ar
atazanavira devas palielinasanu Iidz 400 mg, vienlaikus lietojot 100 mg ritonavira. Pantoprazola
dienas deva nedrikst parsniegt 20 mg.
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letekme uz B, vitamina absorbciju

Pantoprazols, tapat ka visi citi skabes izdaliSanos blokgjosie lidzekli, radot hipo- vai ahlorhidriju, var
mazinat B12 vitamina (cianokobalamina) uzsiik§anos. Sis faktors jaapsver pacientiem, kam organisma
ir samazinata §1 vitamina rezerve vai ir samazinatas B12 vitamina uzstks$anas riska faktori ilgstoSas
terapijas laika, ka ar tad, ja tiek novéroti atbilsto$i kliniskie simptomi.

llgstosa terapija
Ilgstosas terapijas gadijuma, 1pasi tad, ja ta parsniedz 1 gadu, pacienti ir regulari jauzrauga.

Bakteriju izraisitas kunga — zarnu trakta infekcijas

Sagaidams, ka pantoprazols, tapat ka visi protonsiikna inhibitori (PST), varétu palielinat kunga un
zarnu trakta sakumdala normali eso$o bakteriju daudzumu. Terapija ar Protium var nedaudz palielinat
bakterialas kunga un zarnu trakta infekcijas (pieméram, ar Salmonella un Campylobacter) risku.

Sojas ella
Sis zales satur sojas ellu. Ja pacientam ir alergija pret zemesriekstiem vai soju, §is zales nav atlauts
lietot (skatit apakSpunktu 4.3).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pantoprazola ietekme uz citu zaju absorbciju

Ta ka pantoprazols izteikti un ilgstosi nomac kunga skabes sekréciju, tas var mazinat zalu, kuru
biopieejamiba ir atkariga no kunga vides pH vertibas, pieméram, dazu azolu grupas pretsénisu lidzeklu
ka ketokonazola, itrakonazola, pozakonazola un citu zalu, piemeram, erlotiniba, absorbciju.

Zales pret HIV (atazanavirs)

Vienlaiciga atazanavira vai citu HIV arstésanai paredz&tu zalu, kuru absorbcija atkariga no vides pH,
lietoSana vienlaikus ar protonsiikna inhibitoriem var ievérojami samazinat So HIV arst€Sanai paredzgto
zalu biopieejamibu un ietekmét to efektivitati. Tad€jadi vienlaiciga protonstknu inhibitoru un
atazanavira lietoSana nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.4).

Kumarina grupas antikoagulanti (fenprokumons vai varfarins)

Lai gan klmiskos farmakokingtikas p&tijumos vienlaicigas fenprokumona vai varfarina lietosanas laika
mijiedarbiba nav novérota, pécregistracijas perioda vienlaicigas terapijas laika daZos atseviskos
gadijumos ir aprakstitas starptautiskas normaliz&tas attiecibas (INR) izmainas. Tadgjadi pacientiem,
kurus arste ar kumarina grupas antikoagulantiem (pieméram, fenprokumonu vai varfarinu), péc
pantoprazola lietoSanas sakuma un beigam, ka arT to lietojot neregulari, jakontrol€ protrombina
laiks/INR.

Citi mijiedarbibas pétijumi

Pantoprazols ar citohroma P450 enzimu sist€mas starpniecibu plasi metabolizgjas aknas. Galvenais
metabolisma cel$ ir CYP2C19 izraisita demetiléSanas, ka arT citi metabolisma celi, tostarp ari CYP3A4
izraisita oksideSanas.

Mijiedarbibas p&tijumos ar zalém, kas arT metabolizgjas $§ada cela, pieméram, karbamazepinu,
diazepamu, glibenklamidu un nifedipinu, ka arT levonorgestrelu un etinilestradiolu saturosiem
peroraliem kontracepcijas Iidzekliem, kliniski nozimiga mijiedarbiba nav atklata.

Daudzu mijiedarbibas petijumu rezultati pierada, ka pantoprazols neietekmé ne aktivo vielu, kuras
metaboliz€ CYP1A2 (piem&ram, kofetna un teofilina), CYP2C9 (piem&ram, piroksikama, diklofenaka
un naprokséna), CYP2D6 (pieméram, metoprolola), CYP2E1 (pieméram, etanola), metabolismu, ne
digoksina absorbciju, kas saistita ar p-glikoproteinu.

Nav novérota mijiedarbiba ar vienlaikus lietotiem antacidajiem lidzekliem.
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Mijiedarbibas pétijumi tika veikti, pantoprazolu lietojot vienlaikus ar1 ar attiecigajiem
antibiotiskajiem Iidzekliem (klaritromicinu, metronidazolu un amoksicilinu). Klmiski nozimiga
mijiedarbiba netika konstateta.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Gritnieciba

Nav pietickamu datu par pantoprazola lietoSanu griitniec€m. P&tTjumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati (skatit apakspunktu 5.3). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Protium
griitniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

Zidisana

Pétijumos ar dzivniekiem pieradits, ka pantoprazols tiek izvadits ar mates pienu. Art cilvékiem zinots
par pantoprazola izvadiSanu ar mates pienu. Tadel, ieveérojot zidiSanas sniegto ieguvumu bérnam un
Protium terapijas sniegto ieguvumu sievietei, japienem lémumi, vai turpinat/partraukt zidiSanu un
turpinat/partraukt terapiju ar Protium.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Var rasties blakusparadibas, pieméram, reibonis un redzes traucgjumi (skatit apakspunktu 4.8). Sadu
blakusparadibu gadijuma pacienti nedrikst vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Sagaidams, ka aptuveni 5 % pacientu radisies nevélamas blakusparadibas (NBP). Visbiezak zinotas
NBP ir caureja un galvassapes, kas rodas aptuveni 1 % pacientu.

Tabula talak noraditas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots pantoprazola lieto§anas laika,
apvienojot tas $adas sastopamibas biezuma grupas:

Loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak (=1/1 000 Iidz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz

<1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Blakusparadibas, par kuram zinots p&cregistracijas uzraudzibas posma, nav iesp&jams iedalit neviena
nevélamo blakusparadibu biezuma grupa, tade] tam piemérota raSanas biezuma grupa ir "nav zinami".

Katra sastopamibas biezuma grupa nevelamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

1. tabula. Ar pantoprazolu saistitas nevélamas blakusparadibas klmiskajos petijjumos un
pécregistracijas uzraudzibas laika

BieZums Retak Reti Loti reti Nav zinami
Organ
sistemas klase
Asins un Trombocitopénija;
limfatiskas leikopénija
sisteémas
traucgjumi
Imiinas sist€émas Paaugstinata jutiba
traucgjumi (tai skaita
anafilaktiska
reakcija un
anafilaktiskais
Soks)
Vielmainas un Hiperlipidémija un Hiponatrémija
uztures paaugstinats lipidu
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Biezums Retak Reti Loti reti Nav zinami
Organ
sistémas klase
traucgjumi Iimenis
(triglicer1di,
holesterins);
kermena masas
parmainas
Psihiskie Miega traucgjumi | Depresija (un tas Dezorientacija (un | Halucinacijas;
traucgjumi paspilgtinajums) tas pasliktinaSanas) | apjukums (ipasi

pacientiem ar
predispoziciju,
ka arT So
simptomu
paspilgtinasanas,
ja tie bijusi jau
pirms terapijas)

Nervu sistémas
traucgjumi

Galvassapes;
reibonis

Acu bojajumi

Redzes traucgjumi
/ redzes

miglosanas
Kunga-zarnu Caureja; slikta
trakta traucgjumi | doiSa/vemsana;
vedera uzpiiSanas
un meteorisms;
aizciet&jums;
sausa mute; sapes
un diskomforta
sajlta védera
Aknu un/vai Paaugstinats aknu | Paaugstinats Hepatocelulars
zults izvades enzimu bilirubina lIimenis bojajums;
sisteémas (transaminazes, y- dzelte;
traucgjumi GT) Iimenis hepatocelulara
mazspéeja
Adas un zemadas | Izsitumi / Natrene; Sivensa-
audu bojajumi eksant€éma; nieze | angioneirotiska DZonsona
tiska sindroms; Laiela
sindroms;
erythema
multiforme;
fotosensitivitate
Skeleta-muskulu Artralgija;
un saistaudu mialgija
sistémas
bojajumi
Nieru un Intersticials
urinizvades nefrits
sisteémas
trauc€jumi
Reproduktivas Ginekomastija
sistémas
trauc€jumi un
kriits slimibas
Vispargjie Astenija, nespeks | Paaugstinata
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Biezums Retak Reti Loti reti Nav zinami
Organ
sistemas klase
traucgjumi un un savargums kermena
reakcijas temperatiira;
ievadiSanas vieta perifera tiiska

4.9 Pardozesana

Cilvékam nav zinamu pardozeésanas simptomu.

Sistemiska lidzek]a iedarbiba p&c intravenozas 240 mg ievadiSanas 2 miniiSu laika tika panesta labi.
Pantoprazols ]oti liela mera piesaistas pie proteiniem, tadel to nevar viegli izvadit ar dializes palidzibu.
Ja notikusi pardozeSana un radusas intoksikacijas kliniskas pazimes, nav citu terapeitisku
rekomendaciju, ka vien veikt simptomatisku terapiju un balstterapiju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Protonsiikna inhibitori, ATK kods: A02BC02

Darbibas mehanisms

Pantoprazols ir benzimidazola atvasinajums, kas nomac salsskabes sekréciju kungi, specifiski blokgjot
parietalo §tnu protonsuknus.

Parietalo Siinu skabaja vidé pantoprazols tiek parveidots par ta akttvo formu un nomac enzima

H+, K+-ATFazes darbibu, t.i., salsskabes veidosanas p&dejo fazi kungi. Nomakuma pakape ir atkariga
no devas un ietekmé gan bazalo, gan stimul&to skabes sekréciju. Vairumam pacientu simptomi izzid

2 nede]u laika. Tapat ka citu protonsiikna inhibitoru un H2 receptora inhibitoru gadijuma, ari
pantoprazola terapija mazina kunga sulas aciditati, ta paaugstinot gastrina limeni proporcionali
aciditates samazinajumam. Gastrina [imena paaugstinasanas ir atgriezeniska. Ta ka pantoprazols
piesaistas pie enzima ltmeni, kas atrodas distali pret Stinas receptoru, tas var nomakt salsskabes
sekréciju neatkarigi no tas stimul&sanas ar citiem savienojumiem (acetilholinu, histaminu, gastrinu). ST
ietekme nemainas no lidzek]a lietoSanas iekskigi vai intravenozi.

Pantoprazola lietosanas laika paaugstinas gastrina Itmenis tuksa daisa. Lietojot to 1su laiku, vairuma
gadijumu gastrina Itmenis neparsniedz normas augs€jo robezu. Ilgstosas terapijas laika vairuma
gadifjumu gastrina Itmenis paaugstinas divas reizes. Tacu parmerigs Itmena paaugstinajums rodas tikai
atseviskos gadijumos. Tadg] ilglaika terapijas laika nieciga skaita gadijumu ir noverota viegla vai
meérena specifisku endokrino (ECL) §tnu skaita palielinasanas kungi (vienkarsa lidz adenomatoida
hiperplazija). Tacu, ka liecina Iidz §im veiktie p&tjjumi, karcinoida prieksteci (atipiska hiperplazija)
vai kunga karcinoida veidosanas, kada atklata eksperimentos ar dzivniekiem (skatit apak$punktu 5.3),
cilvékiem nav noveérota.

Nevar pilnigi izslégt pantoprazola ilglaika terapijas, ja ta parsniedz vienu gadu, ietekmi uz
vairogdziedzera endokrinam funkcijam, kada atklata p&tijumos ar dzivniekiem.

5.2 Farmakokiné&tiskas ipasibas

Absorbcija
Pantoprazols uzsticas strauji, un maksimala koncentracija plazma rodas pat p&c vienas 20 mg iekskigi

lietotas devas. Vidgji p&c aptuveni 2,0-2,5 h tiek panakta maksimala koncentracija seruma, kas ir
aptuveni 1-1,5 ug/ml, un péc vairakkartgjas lietosanas §1 veértiba nemainas. P&c vienreizgjas vai
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atkartotas lietoSanas farmakokingtika nemainas. Ja pantoprazola deva ir robezas no 10 Iidz 80 mg, gan
pec peroralas, gan intravenozas lietosanas ta kin&tika plazma ir lineara.

Konstatgts, ka absoliita biopieejamiba no tableteém ir aptuveni 77 %. Vienlaiciga uztura uznemsana
AUC, maksimalo koncentraciju seruma un tad€jadi arT biopieejamibu neietekmé. Vienlaiciga uztura
uznems$ana palielinas tikai kaveSanas-laika atskiribu.

Izkliede
Ar seruma proteiniem saistas aptuveni 98 % pantoprazola. Izkliedes tilpums ir aptuveni 0,15 1/kg.

Eliminacija

Si viela metabolizgjas gandriz tikai aknas. Galvenais metabolisma cel§ ir CYP2C19 izraisita
demetilésanas ar sekojosu sulfata konjugaciju, ka ari citi metabolisma celi, tostarp ari CYP3A4
izraisita oksid€Sanas. Terminalais eliminacijas pusperiods ir aptuveni 1 stunda, un klirensa atrums ir
aptuveni 0,1 I/h/kg. Dazos gadijumos pacientiem novérota kaveta eliminacija. Ta ka pantoprazols
specifiski saistas ar parietalo Stinu protonsiikniem, nepastav korelacija starp eliminacijas pusperioda
ilgumu un daudz ilgako iedarbibu (skabes sekrécijas nomaksanu).

Eliminacija caur nierém ir galvenais pantoprazola metabolitu ekskrécijas cel$ (aptuveni 80 %).
Atlikuma ekskrécija notiek kopa ar izkarnijumiem. Gan seruma, gan urina galvenais metabolits ir
demetilpantoprazols, kas ir konjugéts ar sulfatu. Galvena metabolita eliminacijas pusperiods (aptuveni
1,5 stundas) nav daudz ilgaks par pantoprazola eliminacijas pusperiodu.

Ipasibas pacientiem/ipasam pacientu grupam

Aptuveni 3 % Eiropas iedzivotaju triikst funkciongjosa enzima CYP2C19 un Sos pacientus sauc par
,»vajiem metaboliz&tajiem”. lesp&jams, ka $o pacientu organisma pantoprazola metabolismu
galvenokart kataliz€ CYP3A4. ,,Vajajiem metaboliz&tajiem” pec vienreizgjas 40 mg pantoprazola
devas vidgjais laukums zem koncentracijas plazma un laika attiecibas liknes bija aptuveni 6 reizes
lielaks neka pacientiem ar funkciongjosu enzimu CYP2C19 (,,izteiktiem metabolizetajiem”). Vidgja
augstaka koncentracija plazma palielinajas par aptuveni 60 %. Sie konstatgtie fakti pantoprazola
lietoSanas veidu neietekme.

Pantoprazolu lietojot pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (tai skaita pacientiem, kam tiek veikta
dialize), nav ieteicama devas mazinasana. Tapat ka veseliem brivpratigajiem pantoprazola eliminacijas
pusperiods ir 1ss. Tikai loti mazs pantoprazola daudzums tiek izvadits ar dializes palidzibu. Lai ar
galvenajam metabolisma produktam ir vid&ji aizkavets eliminacijas pusperiods (2-3 h), izvadisana ir
strauja, tade] nenotiek ta akumuléSanas.

Lai arT pacientiem ar aknu cirozi (A un B klase péc Child klasifikacijas) eliminacijas pusperiods
palielinajas Iidz 3-6 h un AUC palielinajas 3-5 reizes, maksimala koncentracija palielinajas tikai
nedaudz, t.i., 1,3 reizes, salidzinot ar veseliem cilvékiem.

Nelielais AUC un C,,, palielinajums gados vecakiem brivpratigajiem, salidzinot ar jaunakiem
petijuma dalibniekiem, arT nav kliniski nozimigs.

Berni

P&c vienas iekskigas 20 vai 40 mg pantoprazola devas lietoSanas b&rniem no 4 [idz 16 gadu vecumam
AUC un Cy,y vertibas bija intervala, kas atbilda to vertibam pieaugusajiem.

P&c vienas i.v. 0,8 vai 1,6 mg/kg pantoprazola devas ievadiSsanas b&rniem no 2 lidz 16 gadu vecumam,
pantoprazola klirenss nebija nozimigi saistits ar vecumu vai kermena masu. AUC un izkliedes tilpums
atbilda to vertibam pieaugusajiem.

53 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartpétljumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvekam.

Divus gadus ilgos kancerogenitates p&tijumos ar zurkam tika atklata neiroendokriu audzgju
veidoSanas. Bez tam zurku vartnieka tika atklatas plakanstinu papilomas. Mehanisms, ka
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benzimidazola atvasinajumi izraisa kunga karcinoida veidoSanos, ir ripigi pétits, un p&tijumu rezultati
lauj secinat, ka ta ir sekundara reakcija pret arkartigi paaugstinatu gastrina l[imeni seruma, kas zurkam
rodas p&c pantoprazola hroniskas ievadiSanas lielas devas. Divus gadus ilgos p&tijjumos ar grauzgjiem
zurkam un pelu matitém tika noverots palielinats aknu audzgju gadijumu skaits, kas tika skaidrots ar
plaso pantoprazola metabolismu aknas.

To zurku grupa, kuram tika ievadita vislielaka deva (200 mg/kg), tika noverots arT neoplastisku
vairogdziedzera parmainu biezuma neliels pieaugums. So audzgju raanas ir saistita ar pantoprazola
izraisttam tiroksina noardiSanas parmainam zurku aknas. Ta ka terapeitiska deva cilvékam ir maza,
nav sagaidama kaitiga ietekme uz vairogdziedzeri.

Dzivnieku reprodukcijas petijumos, lietojot devas, kas parsniedza 5 mg/kg, tika noverotas nelielas
fetotoksicitates izpausmes.

Petfjumos netika iegtiti pieradijumi par auglibas mazinaSanos vai teratogénu iedarbibu.

Zurkam tika pétita pantoprazola spgja §kérsot placentu, un tika konstatgts, ka ta pastiprinas,
palielinoties grisnibas ilgumam. Tade] 1su laiku p&c piedzimsanas augli ir palielinata pantoprazola
koncentracija.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kodols:

Beziidens natrija karbonats
Manitols (E421)
Krospovidons

Povidons K90

Kalcija stearats

Apvalks:

Hipromeloze

Povidons K25

Titana dioksids (E171)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Propilénglikols

Metakrilskabes-etilakrilata kopolimérs (1:1)
Polisorbats 80

Natrija laurilsulfats

Trietilcitrats

Apdrukas tinte:

Sellaks

Sarkanais dzelzs oksids (E172)

Melnais dzelzs oksids (E172)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Sojas lecitins

Titana dioksids (E171)

Pretputu lidzeklis DC 1510 (dimetikona emulsija)

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks
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3 gadi.

6.4  IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami pasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

ABPE pudeles ar skriivéjamu vacinu no ZBPE.

7  zarnas $kistosas tabletes
10  zarnas Skistosas tabletes
14  zarnas Skistosas tabletes
15 zarnas Skisto$as tabletes
24 zarnas $kistosas tabletes
28  zarnas $kistosas tabletes
30 zarnas S$kistosas tabletes
48  zarnas Skistosas tabletes
49  zarnas Skistosas tabletes
56  zarnas Skistosas tabletes
60 zarnas S$kistosas tabletes
84  zarnas Skistosas tabletes
90 zarnas $kistosas tabletes
98  zarnas Skistosas tabletes

98 (2x49)  zarnas Skistosas tabletes
100  zarnas Skistosas tabletes
112 zarnas $kistosas tabletes
168  zarnas skistosas tabletes

Slimnicu iepakojums, kura ir 50  zarnas $kistosas tabletes
56  zarnas Skistosas tabletes

84  zarnas Skistosas tabletes

90 zarnas $kistosas tabletes

112 zarnas $kistosas tabletes

140  zarnas Skisto$as tabletes

140 (10x14) (5x28)  zarnas Skistosas tabletes
150 (10x15) zarnas Skistosas tabletes

280 (20x14), (10x28) zarnas skistosas tabletes
500 zarnas $kistosas tabletes

700 (5x140) zarnas Skistosas tabletes

Blisteris (ALU/ALU blisteris) bez kartona apvalka.
Blisteris (ALU/ALU blisteris) ar kartona apvalku (blistera futralis).

7  zarnas $kistosas tabletes
10  zarnas Skistosas tabletes
14  zarnas $kistosas tabletes
15 zarnas Skistosas tabletes
28  zarnas Skistosas tabletes
30 zarnas Skistosas tabletes
49  zarnas $kistosas tabletes
56  zarnas $kistosas tabletes
60 zarnas $kistosas tabletes
84  zarnas Skistosas tabletes
90 zarnas Skistosas tabletes
98  zarnas Skistosas tabletes
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98 (2x49)  zarnas Skistosas tabletes
100  zarnas Skistosas tabletes
112 zarnas Skistosas tabletes
168  zarnas skistosas tabletes

Slimnicu iepakojums, kura ir 50  zarnas $kistosas tabletes
56  zarnas $kistosas tabletes

84  zarnas Skistosas tabletes

90 zarnas Skistosas tabletes

112 zarnas $kistosas tabletes

140  zarnas $kisto$as tabletes

140 (10x14) (5x28)  zarnas skistosas tabletes
150 (10x15)  zarnas Skistosas tabletes

280 (20x14), (10x28)  zarnas skistosas tabletes
500 zarnas Skistosas tabletes

700 (5x140)  zarnas Skistosas tabletes

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionalali]

{Nosaukums un adrese}

<{talr}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionalali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
{DD/MM/GGGG}

[Aizpilda nacionalali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}
[Aizpilda nacionalali]

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Zalu agentiiru vaditaju (HMA) majaslapa
http://www.hma.eu
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1. ZALU NOSAUKUMS

Protium un radniecigo zalu nosaukumi (skattt [ pielikumu) 40 mg zarnas $kistosas tabletes
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena zarnas $kisto$a tablete satur 40 mg pantoprazola (natrija sals seskvihidrata forma).

Paligviela
Viena zarnas $kisto$a tablete satur 1,06 mikrogramus sojas ellas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Zarnas $kistosa tablete (tablete).
Dzeltena, ovala, abpusgji izliekta apvalkota tablete, kuras viena pus€ ir ar briinu tinti drukats uzraksts
"P 40".

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Beérniem un pusaudziem no 12 gadu vecuma
— Atvilna ezofagits.

Pieaugusajiem

— Kombinacija ar piemérotu antibiotiku terapiju Helicobacter pylori (H. pylori) izskauSana
pacientiem, kam ir ar H. pylori saistita ¢ula.

— Kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢ila.

— ZolindZera-Elisona sindroms un citas ar patologisku hipersekréciju saistitas slimibas.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Tabletes nedrikst sakoslat vai smalcinat, un vienu stundu pirms maltites tas janorij veselas, uzdzerot
nedaudz Gidens.

leteicama deva

Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma

Atvilna ezofagits

Pa vienai Protium tabletei diena. Atseviskos gadijumos devu var dubultot (palielinat Iidz 2 Protium
tabletem dienam), 1pasi tad, ja nav bijusi reakcija pret citadu terapiju. Atvilna ezofagita terapijai
parasti ir nepiecieSams 4 nedg€]u laika posms. Ja §is laika posms nav pietiekams, slimiba parasti izziid
nakamo 4 nedeélu laika.

Pieaugusie

H. pylori izskau$anai kombinacija ar diviem piemérotiem antibiotiskiem lidzekliem

Pacientiem, kam noteikta H. pylori un ir kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iila, japanak bakterijas
izskausana, lietojot kombingto terapiju. Jaievero oficialas viet€jas vadlinijas (piem&ram, nacionalas
rekomendacijas) par baktériju rezistenci, ka arT antibakterialo lidzeklu racionalu lieto$anu un
parakstiSanu. Atkariba no rezistences veida un izplatibas H. pylori izskausanai var ieteikt $adas
kombingétas terapijas shémas:
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a) pa vienai tabletei Protium divas reizes diena
+ pa 1000 mg amoksicilina divas reizes diena
+ pa 500 mg klaritromicina divas reizes diena

b)  pa vienai tabletei Protium divas reizes diena
+ pa 400 — 500 mg metronidazola divas reizes diena (vai 500 mg tinidazola)
+ pa 250 — 500 mg klaritromicina divas reizes diena

c) pa vienai tabletei Protium divas reizes diena
+ pa 1000 mg amoksicilina divas reizes diena
+ pa 400 - 500 mg metronidazola divas reizes diena (vai 500 mg tinidazola)

H. pylori infekcijas izskauSanas kombingta terapija otra Protium tablete jalieto vienu stundu pirms
vakara maltites. Kombingta terapija parasti tiek lietota 7 dienas, un to var pagarinat vél par 7 dienam
lidz kop&jam terapijas ilgumam divas nedglas. Ja ciilas sadziSanas nodroSinasanai jaturpina terapija ar
pantoprazolu, jaievéro divpadsmitpirkstu un kunga ¢ulas terapijai ieteicamas devas.

Ja nav nepiecieSsama kombingta terapija, piemeéram, pacientam H. pylori noteikSanas testa ir negativs
rezultats, Protium monoterapija jaievero $adi noradijumi par devam:

Kunga ¢iilas terapija

Pa vienai Protium tabletei diena. Atseviskos gadijumos devu var dubultot (palielinat Iidz 2 Protium
tabletém dienam), Tpasi tad, ja nav bijusi reakcija pret citadu terapiju. Kunga ¢ilas terapijai parasti ir
nepiecieSams 4 ned€lu laika posms. Ja Sis laika posms nav pietickams, slimiba parasti izztid nakamo
4 nedgelu laika.

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas terapija

Pa vienai Protium tabletei diena. Atseviskos gadijumos devu var dubultot (palielinat Iidz 2 Protium
tabletém diena), Tpasi tad, ja nav bijusi reakcija pret citadu terapiju. Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tla
parasti sadzist 2 nedélu laika. Ja 2 nedglas ilga terapija nav pietickama, gandriz visos gadijumos
dziSana tiks panaktu nakamo 2 ned€lu laika.

ZolindZera-Elisona sindroms un citas ar patologisku hipersekréciju saistitas slimibas
ZolindZera-Elisona sindroma un citu ar patologisku hipersekréciju saistitu slimibu ilgsto$ai apriipei
pacientu terapija jasak ar 80 mg (divas Protium 40 mg tabletes) dienas devu. Turpmak devu péc
vajadzibas var palielinat vai samazinat, balstoties uz kunga skabes sekrécijas noteik$anas rezultatiem.
Ja deva parsniedz 80 mg diena, deva jadala un zales jalieto divas reizes diena. Pantoprazola devas
palielinasana virs 160 mg uz su laiku ir iespgjama, tacu $adu devu nedrikst lietot ilgak, neka
nepiecieSams adekvatai skabes sekrécijas kontrolei.

Terapijas ilgums ZolindZera-Elisona sindroma un citu ar patologisku hipersekréciju saistitu slimibu
gadijuma nav ierobezots un ir japielago kliniskam vajadzibam.

I_pa§as pacientu grupas

Berni lidz 12 gadu vecumam
Protium nav ieteicams lietoSanai be&rniem Iidz 12 gadu vecumam, jo nav pietieckamas informacijas par
zalu drosibu un efektivitati $aja vecuma grupa.

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem dienas deva nedrikst parsniegt 20 mg
pantoprazola (vienu 20 mg pantoprazola tableti). Protium nedrikst lietot kombin&ta H. pylori
izskauSanas terapija pacientiem ar m&renu vai smagu aknu disfunkciju, jo paslaik nav pieejama
informacija par Protium efektivitati un droSumu kombingta terapija $adiem pacientiem (skatit
apak$punktu 4.4).
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Nieru darbibas traucejumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama. Protium nedrikst
lietot kombing&ta H. pylori izskauSanas terapija pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, jo paslaik
nav pieejama informacija par Protium efektivitati un droSumu kombingta terapija $adiem pacientiem.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem devas pielagoSana nav nepiecieSama.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, benzimidazola atvasinajumiem, sojas ellu vai jebkuru no
paligvielam, vai pargjiem kombinacijas Iidzekliem.

4.4 TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem pantoprazola terapijas, seviski ilgstosas
lietoSanas, laika regulari jakontrol€ aknu enzimu limenis. Ja aknu enzimu [imenis paaugstinas, terapija
japartrauc (skatit apaksSpunktu 4.2).

Kombinéta terapija
Kombingtas terapijas gadijuma jaievero arT atbilstoSo medicinisko produktu zalu apraksta sniegtie
noradijumi.

Bridinajuma simptomu gadijumi

Jebkadu bridinajuma simptomu (piemeram, nozimiga neieplanota novajésana, atkartota vemsana,
disfagija, hemateméze, anémija vai meléna) gadijuma un tad, ja rodas aizdomas par kunga ¢iilu vai tas
diagnoze ir noteikta, jaizsledz Jaundabiga audzgja iesp€ja, jo pantoprazola terapija var atvieglot ta
simptomus un aizkavet diagnozes noteikSanu.

Ja, neraugoties uz adekvatu terapiju, simptomi neizzud, jaapsver turpmaka izmekl&Sana.

LietoSana vienlaikus ar atazanaviru

Vienlaiciga atazanavira un protonstknu inhibitoru lietoSana nav ieteicama (skatit apakspunktu 4.5). Ja
uzskata, ka no atazanavira un protonstiknu inhibitora kombinacijas lietoSanas izvairities nav
iespéjams, ieteicama cieSa klniska uzraudziba (piemé&ram, virusu slodzes kontrole) kopa ar
atazanavira devas palielinasanu Iidz 400 mg, vienlaikus lietojot 100 mg ritonavira. Pantoprazola
dienas deva nedrikst parsniegt 20 mg.

letekme uz B, vitamina absorbciju

Pacientiem ar ZolindZera-Elisona sindromu un citam ar patologisku hipersekréciju saistitam slimibam,
kam nepiecieSama ilgstoSa terapija, pantoprazols, tapat ka visi citi skabes izdaliSanos blokg&josie
lidzekli, radot hipo- vai ahlorhidriju, var mazinat B12 vitamina (cianokobalamina) uzsiik§anos. Sis
faktors jaapsver pacientiem, kam organisma ir samazinata §1 vitamina rezerve vai ir samazinatas B12
vitamina uzstikS$anas riska faktori ilgstoSas terapijas laika, ka arT tad, ja tiek noveroti atbilstosi kltniskie
simptomi.

llgstosa terapija
Ilgstosas terapijas gadijuma, Ipasi tad, ja ta parsniedz 1 gadu, pacienti ir regulari jauzrauga.

Bakteriju izraisitas kunga — zarnu trakta infekcijas

Sagaidams, ka pantoprazols, tapat ka visi protonsiikna inhibitori (PSI), varétu palielinat kunga un
zarnu trakta sakumdala normali eso$o bakteriju daudzumu. Terapija ar Protium var nedaudz palielinat
bakterialas kunga un zarnu trakta infekcijas (pieméram, ar Salmonella un Campylobacter) risku.
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Sojas ella
Sts zales satur sojas ellu. Ja pacientam ir alergija pret zemesriekstiem vai soju, $is zales nav atlauts
lietot (skatit apakSpunktu 4.3).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pantoprazola ietekme uz citu zalu absorbciju

Ta ka pantoprazols izteikti un ilgstosi nomac kunga skabes sekréciju, tas var mazinat zalu, kuru
biopieejamiba ir atkariga no kunga vides pH vértibas, pieméram, dazu azolu grupas pretsénisu lidzeklu
ka ketokonazola, itrakonazola, pozakonazola un citu zalu, pieméram, erlotiniba, absorbciju.

Zales pret HIV (atazanavirs)

Vienlaiciga atazanavira vai citu HIV arst€Sanai paredz&tu zalu, kuru absorbcija atkariga no vides pH,
lietoSana vienlaikus ar protonsiikna inhibitoriem var ievérojami samazinat So HIV arst€Sanai paredzg&to
zalu biopieejamibu un ietekmét to efektivitati. Tad€jadi vienlaiciga protonstknu inhibitoru un
atazanavira lietoSana nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.4).

Kumarina grupas antikoagulanti (fenprokumons vai varfarins)

Lai gan kliniskos farmakoking&tikas p&tijumos vienlaicigas fenprokumona vai varfarina lietoSanas laika
mijiedarbiba nav novérota, pécregistracijas perioda vienlaicigas terapijas laika daZos atseviskos
gadijumos ir aprakstitas starptautiskas normaliz&tas attiecibas (INR) izmainas. Tadgjadi pacientiem,
kurus arsté ar kumarina grupas antikoagulantiem (pieméram, fenprokumonu vai varfarinu), pec
pantoprazola lietoSanas sakuma un beigam, ka ar1 to lietojot neregulari, jakontrole protrombina
laiks/INR.

Citi mijiedarbibas peétijumi

Pantoprazols ar citohroma P450 enzimu sisteémas starpniecibu plasi metabolizgjas aknas. Galvenais
metabolisma cel$ ir CYP2C19 izraisita demetilésanas, ka arT citi metabolisma celi, tostarp ari CYP3A4
izraisita oksidéSanas.

Mijiedarbibas p&tijumos ar zaleém, kas arT metabolizgjas $ada cela, piemeéram, karbamazepinu,
diazepamu, glibenklamidu un nifedipinu, ka arT levonorgestrelu un etinilestradiolu saturoSiem
peroraliem kontracepcijas Iidzekliem, kltniski nozimiga mijiedarbiba nav atklata.

Daudzu mijiedarbibas petijumu rezultati pierada, ka pantoprazols neietekme ne aktivo vielu, kuras
metaboliz€ CYP1A2 (piem&ram, kofeina un teofilina), CYP2C9 (piem&ram, piroksikama, diklofenaka
un naprokséna), CYP2D6 (pieméram, metoprolola), CYP2E1 (pieméram, etanola), metabolismu, ne
digoksina absorbciju, kas saistita ar p-glikoprotetnu.

Nav novérota mijiedarbiba ar vienlaikus lietotiem antacidajiem lidzekliem.

Mijiedarbibas p&tijumi tika veikti, arT pantoprazolu lietojot vienlaikus ar attiecigajiem antibiotiskajiem
lidzekliem (klaritromicinu, metronidazolu un amoksicilinu). Kliniski nozZimiga mijiedarbiba netika
konstatéta.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Gritnieciba

Nayv pietieckamu datu par pantoprazola lietoSanu griitniec€m. P&tjjumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati (skatit apakSpunktu 5.3). Potencialais risks cilvekam nav zinams. Protium
gritniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

Zidisana

Pettjumos ar dzivniekiem pieradits, ka pantoprazols tiek izvadits ar mates pienu. Art cilvékiem zinots
par pantoprazola izvadiSanu ar mates pienu. Tadel, ievérojot zidisanas sniegto ieguvumu b&rnam un
Protium terapijas sniegto ieguvumu sievietei, japienem l&émumi, vai turpinat/partraukt zidisSanu un
turpinat/partraukt terapiju ar Protium.
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4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Var rasties blakusparadibas, pieméram, reibonis un redzes trauc&jumi (skatit apakspunktu 4.8). Sadu
blakusparadibu gadijuma pacienti nedrikst vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Sagaidams, ka aptuveni 5 % pacientu radisies nevélamas blakusparadibas (NBP). Visbiezak zinotas
NBP ir caureja un galvassapes, kas rodas aptuveni 1 % pacientu.

Tabula talak noraditas neveélamas blakusparadibas, par kuram zinots pantoprazola lietoSanas laika,
apvienojot tas $adas sastopamibas biezuma grupas:

Loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1 000 Iidz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz

<1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Blakusparadibas, par kuram zinots pécregistracijas uzraudzibas posma, nav iesp&jams iedalit neviena
nevélamo blakusparadibu biezuma grupa, tade] tam piemeérota rasanas biezuma grupa ir "nav zinami".

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

1. tabula. Ar pantoprazolu saistitas nevélamas blakusparadibas kliniskajos p&tijumos un
pecregistracijas uzraudzibas laika

Biezums Retak Reti Loti reti Nav zinami
Organ
sistemas klase
Asins un Trombocitopenija;
limfatiskas leikopénija
sisteémas
trauc€jumi
Imiinas sist€émas Paaugstinata jutiba
traucgjumi (tai skaita
anafilaktiska
reakcija un
anafilaktiskais
Soks)
Vielmainas un Hiperlipidémija un Hiponatrémija
uztures paaugstinats lipidu
traucgjumi Iimenis
(trigliceridi,
holesterins);
kermena masas
parmainas
Psihiskie Miega traucgjumi | Depresija (un tas Dezorientacija (un | Halucinacijas;
traucgjumi paspilgtinajums) tas pasliktinaSanas) | apjukums (ipasi
pacientiem ar
predispoziciju,
ka arT So
simptomu
paspilgtinasanas,
ja tie bijusi jau
pirms terapijas)
Nervu sisteémas Galvassapes;
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Biezums Retak Reti Loti reti Nav zinami
Organ
sistémas klase
traucgjumi reibonis

Acu bojajumi

Redzes traucgjumi
/ redzes

migloSanas
Kunga-zarnu Caureja; slikta
trakta traucgjumi | diisa / vemSana;
vedera uzpusSanas
un meteorisms;
aizcietgjums;
sausa mute; sapes
un diskomforta
sajuta védera
Aknu un/vai Paaugstinats aknu | Paaugstinats Hepatocelulars
zults izvades enzimu bilirubina Itmenis bojajums;
sistémas (transaminazes, y- dzelte;
traucgjumi GT) limenis hepatocelulara
mazspéja
Adas un zemadas | Izsitumi / Natrene; Sivensa-
audu bojajumi eksant€ma; nieze | angioneirotiska Dzonsona
tiska sindroms; Laiela
sindroms;
erythema
multiforme;
fotosensitivitate
Skeleta-muskulu Artralgija;
un saistaudu mialgija
sistémas
bojajumi
Nieru un Intersticials
urinizvades nefrits
sistémas
traucgjumi
Reproduktivas Ginekomastija
sisteémas
trauc€jumi un
kriits slimibas
Vispargjie Astenija, nespeks | Paaugstinata
traucgjumi un un savargums kermena
reakcijas temperatiira;
ievadiSanas vieta perifera tiiska

4.9 Pardozeésana

Cilvekam nav zinamu pardozg&Sanas simptomu.
Sistemiska Iidzekla iedarbiba p&c intravenozas 240 mg ievadiSanas 2 mintiSu laika tika panesta labi.
Pantoprazols Joti liela mera piesaistas pie proteiniem, tadel to nevar viegli izvadit ar dializes palidzibu.

Ja notikusi pardozeés$ana un radusas intoksikacijas kliniskas pazimes, nav citu terapeitisku
rekomendaciju, ka vien veikt simptomatisku terapiju un balstterapiju.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Protonsiikna inhibitori, ATK kods: A02BC02
Darbibas mehanisms

Pantoprazols ir benzimidazola atvasinajums, kas nomac salsskabes sekréciju kungi, specifiski blokgjot
parietalo §tinu protonstiknus.

Parietalo Siinu skabaja kanalina pantoprazols tiek parveidots par ta aktivo formu un nomac enzima
H+, K+-ATFazes darbibu, t.i., salsskabes veidosanas pedgjo fazi kungi. Nomakuma pakape ir atkariga
no devas un ietekmé gan bazalo, gan stimuléto skabes sekréciju. Vairumam pacientu simptomi izztud

2 nede]u laika. Tapat ka citu protonsiikna inhibitoru un H2 receptora inhibitoru gadijuma, ari
pantoprazola terapija mazina kunga sulas aciditati, ta paaugstinot gastrina Iimeni proporcionali
aciditates samazinajumam. Gastrina Iimena paaugstinasanas ir atgriezeniska. Ta ka pantoprazols
piesaistas pie enzima Itment, kas atrodas distali pret Siinas receptoru, tas var nomakt salsskabes
sekréciju neatkarigi no tas stimulé$anas ar citiem savienojumiem (acetilholinu, histaminu, gastrinu). ST
ietekme nemainas no lidzek]a lietoSanas iekskigi vai intravenozi.

Pantoprazola lietoSanas laika paaugstinas gastrina Itmenis tuksa diisa. Lietojot to Tsu laiku, vairuma
gadijumu gastrina Itmenis neparsniedz normas augséjo robezu. Ilgstosas terapijas laika vairuma
gadijumu gastrina Itmenis paaugstinas divas reizes. Tacu parmérigs Iimena paaugstinajums rodas tikai
atseviskos gadijumos. Tade] ilglaika terapijas laika nieciga skaita gadijjumu ir noverota viegla vai
mérena specifisku endokrino (ECL) §tinu skaita palielina8anas kungi (vienkarsa 1idz adenomatoida
hiperplazija). Tacu, ka liecina lidz §im veiktie p&tijumi, karcinoida prieksteci (atipiska hiperplazija)
vai kunga karcinoida veidoS$anas, kada atklata eksperimentos ar dzivniekiem (skatit apakSpunktu 5.3),
cilvékiem nav noverota.

Nevar pilnigi izsleégt pantoprazola ilglaika terapijas, ja ta parsniedz vienu gadu, ietekmi uz
vairogdziedzera endokram funkcijam, kada atklata petjjumos ar dzivniekiem.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
Pantoprazols uzsticas strauji, un maksimala koncentracija plazma rodas pat péc vienas 40 mg iekskigi

lietotas devas. Vidgji p&c aptuveni 2,5 h tiek panakta maksimala koncentracija seruma, kas ir aptuveni
2-3 pg/ml, un pec vairakkartgjas lietoSanas §1 vertiba nemainas.

P&c vienreizgjas vai atkartotas lietoSanas farmakoking&tika nemainas. Ja pantoprazola deva ir robezas
no 10 Iidz 80 mg, gan p&c peroralas, gan intravenozas lieto$anas ta kinétika plazma ir lineara.
Konstatets, ka absoliita biopieejamiba no tabletém ir aptuveni 77 %. Vienlaiciga uztura uznemsana
AUC, maksimalo koncentraciju seruma un tadéjadi ar1 biopieejamibu neietekmé. Vienlaiciga uztura
uznemsana palielinas tikai kavésSanas-laika atskiribu.

Izkliede
Ar seruma proteiniem saistas aptuveni 98 % pantoprazola. Izkliedes tilpums ir aptuveni 0,15 1/kg.

Elimindcija

Si viela metabolizgjas gandriz tikai aknas. Galvenais metabolisma cel3 ir CYP2C19 izraisita
demetiléSanas ar sekojosu sulfata konjugaciju, ka arT citi metabolisma celi, tostarp ari CYP3A4
izraisita oksidéSanas. Terminalais eliminacijas pusperiods ir aptuveni 1 stunda, un klirensa atrums ir
aptuveni 0,1 I/h/kg. Dazos gadijumos pacientiem novérota kavéta eliminacija. Ta ka pantoprazols
specifiski saistas ar parietalo Stinu protonsiikniem, nepastav korelacija starp eliminacijas pusperioda
ilgumu un daudz ilgako iedarbibu (skabes sekrécijas nomaksanu).

Eliminacija caur nierém ir galvenais pantoprazola metabolitu ekskrécijas cel§ (aptuveni 80 %).
Atlikuma ekskrécija notiek kopa ar izkarnijumiem. Gan seruma, gan urina galvenais metabolits ir
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demetilpantoprazols, kas ir konjugéts ar sulfatu. Galvena metabolita eliminacijas pusperiods (aptuveni
1,5 stundas) nav daudz ilgaks par pantoprazola eliminacijas pusperiodu.

Ipasibas pacientiem/ipasam pacientu grupam

Aptuveni 3 % Eiropas iedzivotaju triikst funkciongjosa enzima CYP2C19 un Sos pacientus sauc par
,»vajiem metaboliz&tajiem”. lesp&jams, ka $o pacientu organisma pantoprazola metabolismu
galvenokart kataliz€ CYP3A4. ,,Vajajiem metaboliz&tajiem” pec vienreizgjas 40 mg pantoprazola
devas vidgjais laukums zem koncentracijas plazma un laika attiecibas liknes bija aptuveni 6 reizes
lielaks neka pacientiem ar funkciongjosu enzimu CYP2C19 (,,izteiktajiem metabolizetajiem”). Vidgja
augstaka koncentracija plazma palielinajas par aptuveni 60 %. Sie konstatgtie fakti pantoprazola
lietoSanas veidu neietekme.

Pantoprazolu lietojot pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (tai skaita pacientiem, kam tiek veikta
dialize), nav ieteicama devas mazinasana. Tapat ka veseliem brivpratigajiem pantoprazola eliminacijas
pusperiods ir 1ss. Tikai loti mazs pantoprazola daudzums tiek izvadits ar dializes palidzibu. Lai ar
galvenajam metabolisma produktam ir vid&ji aizkavets eliminacijas pusperiods (2 - 3 h), izvadiSana ir
strauja, tade] nenotiek ta akumuléSanas.

Lai arT pacientiem ar aknu cirozi (A un B klase péc Child klasifikacijas) eliminacijas pusperiods
palielinajas Iidz 7-9 h un AUC palielinajas 5-7 reizes, maksimala koncentracija palielinajas tikai
nedaudz, t.i., 1,5 reizes, salidzinot ar veseliem cilvékiem.

Nelielais AUC un C,,, palielinajums gados vecakiem brivpratigajiem, salidzinot ar jaunakiem
pétijuma dalibniekiem, arT nav kliniski nozimigs.

Berni

P&c vienas iekskigas 20 vai 40 mg pantoprazola devas lietoSanas b&rniem no 5 [idz 16 gadu vecumam
AUC un Cy,y vertibas bija intervala, kas atbilda to vertibam pieaugusajiem.

P&c vienas i.v. 0,8 vai 1,6 mg/kg pantoprazola devas ievadiSsanas b&rniem no 2 Iidz 16 gadu vecumam,
pantoprazola klirenss nebija nozimigi saistits ar vecumu vai kermena masu. AUC un izkliedes tilpums
atbilda to vertibam pieaugusajiem.

53 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartpétTjumos iegiitie dati par farmakologisko dros§ibu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvekam.

Divus gadus ilgos kancerogenitates p&tijumos ar zurkam tika atklata neiroendokriu audzgju
veidoSanas. Bez tam zurku vartnieka tika atklatas plakanstinu papilomas. Mehanisms, ka
benzimidazola atvasinajumi izraisa kunga karcinoida veido§anos, ir riipigi pétits, un p&tijumu rezultati
lauj secinat, ka ta ir sekundara reakcija pret arkartigi paaugstinatu gastrina limeni seruma, kas zurkam
rodas p&c pantoprazola hroniskas ievadiSanas lielas devas. Divus gadus ilgos p&tijjumos ar grauzgjiem
zurkam un pelu matit€m tika noverots palielinats aknu audzgju gadijumu skaits, kas tika skaidrots ar
plaso pantoprazola metabolismu aknas.

To zurku grupa, kuram tika ievadita vislielaka deva (200 mg/kg), tika novérots arT neoplastisku
vairogdziedzera parmainu biezuma neliels pieaugums. So audz&ju rasanas ir saistita ar pantoprazola
izraisttam tiroksina noardiSanas parmainam zurku aknas. Ta ka terapeitiska deva cilvékam ir maza,
nav sagaidama kaitiga ietekme uz vairogdziedzeri.

Dzivnieku reprodukcijas petijumos, lietojot devas, kas parsniedza 5 mg/kg, tika noverotas nelielas
fetotoksicitates izpausmes.

Petijumos netika iegiiti pieradijumi par auglibas mazinaSanos vai teratogénu iedarbibu.

Zurkam tika pétita pantoprazola sp&ja §kérsot placentu, un tika konstatgts, ka ta pastiprinas,
palielinoties grusnibas ilgumam. Tadeg] 1su laiku p&c piedzim$anas augli ir palielinata pantoprazola
koncentracija.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kodols:

Beziidens natrija karbonats
Manitols (E421)
Krospovidons

Povidons K90

Kalcija stearats

Apvalks:

Hipromeloze

Povidons K25

Titana dioksids (E171)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Propilénglikols

Metakrilskabes-etilakrilata kopolimérs (1:1)
Polisorbats 80

Natrija laurilsulfats

Trietilcitrats

Apdrukas tinte:

Sellaks

Sarkanais dzelzs oksids (E172)

Melnais dzelzs oksids (E172)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Sojas lecitins

Titana dioksids (E171)

Pretputu Iidzeklis DC 1510 (dimetikona emulsija)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

ABPE pudeles ar skriivéjamu vacinu no ZBPE.

7  zarnas $kistosas tabletes

10 zarnas Skistosas tabletes
14  zarnas Skistosas tabletes
15 zarnas $kistosas tabletes
24 zarnas Skistosas tabletes
28  zarnas Skistosas tabletes

30 zarnas Skistosas tabletes
48  zarnas $kistosas tabletes
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49  zarnas Skistosas tabletes
56  zarnas Skistosas tabletes
60 zarnas Skistosas tabletes
84  zarnas Skistosas tabletes
90 zarnas $kistosas tabletes
98  zarnas $kistosas tabletes
98 (2x49)  zarnas Skistosas tabletes
100  zarnas Skistosas tabletes
112 zarnas $kistosas tabletes
168  zarnas skistosas tabletes

Slimnicu iepakojums, kura ir 50  zarnas $kistosas tabletes
90 zarnas Skistosas tabletes

100  zarnas Skistosas tabletes

140  zarnas Skistosas tabletes

140 (10x14)  zarnas S$kistosas tabletes

150 (10x15)  zarnas $kistosas tabletes

700 (5x140) zarnas $kistosas tabletes

Blisteris (ALU/ALU blisteris) bez kartona apvalka.
Blisteris (ALU/ALU blisteris) ar kartona apvalku (blistera futralis).

7  zarnas $kistosas tabletes
10  zarnas $kistosas tabletes
14  zarnas Skistosas tabletes
15  zarnas Skistosas tabletes
28  zarnas sSkistosas tabletes
30 zarnas $kistosas tabletes
49  zarnas skistosas tabletes
56  zarnas $kisto$as tabletes
60 zarnas Skistosas tabletes
84  zarnas Skistosas tabletes
90 zarnas Skistosas tabletes
98  zarnas $kistosas tabletes

98 (2x49)  zarnas $kistosas tabletes
100  zarnas Skisto$as tabletes
112 zarnas Skistosas tabletes
168  zarnas Skistosas tabletes

Slimnicu iepakojums, kura ir 50  zarnas $kistosas tabletes

90 zarnas $kistosas tabletes

100  zarnas $kisto$as tabletes

140  zarnas Skistosas tabletes

140 (10x14) zarnas Skistosas tabletes

150 (10x15)  zarnas skistosas tabletes

700 (5x140)  zarnas $kistosas tabletes
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet§jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{talr}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
{DD/MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}
[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Zalu agenttru vaditaju (HMA) majaslapa
http://www.hma.eu
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http://www.hma.eu/

1. ZALU NOSAUKUMS

Protium un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 40 mg pulveris injekciju Skiduma
pagatavosanai
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens flakons satur 40 mg pantoprazola (natrija sals seskvihidrata forma).

Paligvielas

Viens flakons satur 1 mg dinatrija edetata un 0,24 mg natrija hidroksida.

Viens §1 mediciniska produkta flakons satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija, t. i., tas ,,praktiski
nesatur natriju”.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Pulveris injekciju skiduma pagatavosanai.

Balts 11dz pelekbalts pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

- Atvilna ezofagits.

- Kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ciila.

- Zolindzera-Elisona sindroms un citas ar patologisku hipersekréciju saistitas slimibas.

4.2 Devas un lietosanas veids

Sis zales jaievada veselibas apriipes specialistam un atbilsto§a mediciniska uzraudziba.
Intravenoza Protium ievadiSana ieteicama tikai tad, ja iekSkiga lietoSana nav piemérota. Pieejama
informacija par intravenozu ievadiSanu Iidz 7 dienas ilgi. Tadel, tiklidz iespgjama iekskiga lietosana,
terapija ar Protium i. v. japartrauc un jasak pantoprazola lietoSana pa 40 mg iekskigi.

leteicama deva

Kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢ula, atvilna ezofagits
Ieteicama intravenoza deva ir viens Protium flakons (40 mg pantoprazola) diena.

ZolindZera-Elisona sindroms un citas ar patologisku hipersekréciju saistitas slimibas
Zolindzera-Elisona sindroma un citu, ar patologisku hipersekréciju saistitu slimibu ilgsto$ai aprupei
terapija jasak ar dienas devu 80 mg Protium. Turpmak devu p&c vajadzibas var palielinat vai
samazinat, balstoties uz kunga skabes sekrécijas noteiksanas rezultatiem. Ja deva parsniedz 80 mg
diena, deva jadala un zales jaievada divas reizes diena. Pantoprazola devas palielinasana virs 160 mg
uz 1su laiku ir iespgjama, tacu $adu devu nedrikst lietot ilgak, neka nepiecieSams adekvatai skabes
sekrécijas kontrolei.

Tad, ja nepiecieSama strauja skabes sekrécijas kontroles panaksana, vairumam pacientu pietiek ar

2 x 80 mg Protium sakumdevu, lai vienas stundas laika panaktu skabes sekrécijas mazinasanos lidz
v€lamai vertibai (< 10 mEq/h).
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fpa§as pacientu grupas

Beérni
Pieredze ar lietoSanu b&rniem ir ierobezota. Tadel Protium i.v. 40 mg pulveris injekciju $kiduma
pagatavosanai nav ieteicams pacientiem Iidz 18 gadu vecumam, 1idz nav pieejama sikaka informacija.

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem dienas deva nedrikst parsniegt 20 mg
pantoprazola (puse 40 mg flakona) (skatit apaksSpunktu 4.4).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem cilvekiem devas pielago$ana nav nepiecieSama.

levadiSanas metode

Skidums ievadisanai tiek pagatavots ar 10 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida injekciju $kiduma.
Noradijumus par pagatavosanu skatit apakSpunkta 6.6. Pagatavoto Skidumu var ievadit tiesi vai péc
sajaukSanas ar 100 ml 9 mg/ml (0,9 %) injekciju Skiduma vai 55 mg/ml (5 %) glikozes injekciju
Skiduma.

P&c pagatavosanas skidums jaievada 12 stundu laika.

Zales intravenozi jaievada 2 — 15 mintsSu laika.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, benzimidazola atvasinajumiem vai jebkuru no paligvielam.
4.4 IpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Bridinajuma simptomi

Jebkadu bridinajuma simptomu (piem&ram, nozimiga neieplanota novajésana, atkartota vemsana,
disfagija, hemateméze, anémija vai meléna) gadijuma un tad, ja rodas aizdomas par kunga ¢alu vai tas
diagnoze ir noteikta, jaizsleédz laundabiga audzgja iesp€ja, jo pantoprazola terapija var atvieglot ta
simptomus un aizkavet diagnozes noteikSanu.

Ja, neraugoties uz adekvatu terapiju, simptomi neizziid, jaapsver turpmakie izmeklgjumi.

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem terapijas laika jakontrol€ aknu enzimi. Aknu
enzimu koncentracijas paaugstinasanas gadijuma terapija japartrauc (skatit apakspunktu 4.2).

Lietosana vienlaikus ar atazanaviru

Vienlaiciga atazanavira un protonsiiknu inhibitoru lietoSana nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.5). Ja
uzskata, ka no atazanavira un protonstiknu inhibitora kombinacijas lietoSanas izvairities nav
iespéjams, ieteicama cieSa klniska uzraudziba (piemé&ram, virusu slodzes kontrole) kopa ar
atazanavira devas palielinasanu Iidz 400 mg, vienlaikus lietojot 100 mg ritonavira. Pantoprazola
dienas deva nedrikst parsniegt 20 mg.

Bakteriju izraisitas kunga — zarnu trakta infekcijas

Sagaidams, ka pantoprazols, tapat ka visi protonsiikna inhibitori (PST), varétu palielinat kunga un
zarnu trakta sakumdala normali esoSo baktériju daudzumu. Terapija ar Protium var nedaudz palielinat
bakterialas kunga un zarnu trakta infekcijas (pieméram, ar Salmonella un Campylobacter) risku.
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Natrijs
Sis mediciniskais produkts satur mazak neka 1 mmol (23 mg) natrija viena flakona, t.i., praktiski
nesatur natriju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pantoprazola ietekme uz citu zalu absorbciju

Ta ka pantoprazols izteikti un ilgstosi nomac kunga skabes sekréciju, tas var mazinat zalu, kuru
biopieejamiba ir atkariga no kunga vides pH vértibas, pieméram, dazu azolu grupas pretsénisu lidzeklu
ka ketokonazola, itrakonazola, pozakonazola un citu zalu, pieméram, erlotiniba, absorbciju.

Zales pret HIV (atazanavirs)

Vienlaiciga atazanavira vai citu HIV arst€Sanai paredz&tu zalu, kuru absorbcija atkariga no vides pH,
lietosana vienlaikus ar protonstikna inhibitoriem var ievérojami samazinat $o HIV arst€Sanai paredzgto
zalu biopieejamibu un ietekmét to efektivitati. Tadejadi vienlaiciga protonsiiknpu inhibitoru un
atazanavira lietoSana nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.4).

Kumarina grupas antikoagulanti (fenprokumons vai varfarins)

Lai gan kliniskos farmakoking&tikas p&tijumos vienlaicigas fenprokumona vai varfarina lietoSanas laika
mijiedarbiba nav novérota, pécregistracijas perioda vienlaicigas terapijas laika dazos atseviskos
gadijumos ir aprakstitas starptautiskas normaliz&tas attiecibas (INR) izmainas. Tadgjadi pacientiem,
kurus arst€ ar kumarina grupas antikoagulantiem (pieméram, fenprokumonu vai varfarinu), pec
pantoprazola lietoSanas sakuma un beigam, ka arT to lietojot neregulari, jakontrol€ protrombina
laiks/INR.

Citi mijiedarbibas pétijumi

Pantoprazols ar citohroma P450 enzimu sist€mas starpniecibu plasi metabolizgjas aknas. Galvenais
metabolisma cel$ ir CYP2C19 izraisita demetilésanas, ka arT citi metabolisma celi, tostarp ari CYP3A4
izraisita oksidéSanas.

Mijiedarbibas p&tijumos ar zalém, kas arT metabolizgjas $ada cela, piem&ram, karbamazepinu,
diazepamu, glibenklamidu un nifedipinu, ka arT levonorgestrelu un etinilestradiolu saturoSiem
peroraliem kontracepcijas lidzekliem, kliniski nozimiga mijiedarbiba nav atklata.

Daudzu mijiedarbibas petijumu rezultati pierada, ka pantoprazols neietekme ne aktivo vielu, kuras
metaboliz€ CYP1A2 (pieméram, kofeTna un teofilina), CYP2C9 (pieméram, piroksikama, diklofenaka
un naprokséna), CYP2D6 (piem&ram, metoprolola), CYP2EI1 (pieméram, etanola), metabolismu, ne
digoksina absorbciju, kas saistita ar p-glikoprotetnu.

Nav noverota mijiedarbiba ar vienlaikus lietotiem antacidajiem Iidzekliem.

Mijiedarbibas pétijumi tika veikti, arT pantoprazolu lietojot vienlaikus ar attiecigajiem antibiotiskajiem
Iidzekliem (klaritromicinu, metronidazolu un amoksicilinu). Kliniski nozimiga mijiedarbiba netika
konstateta.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Nav pietiekamu datu par pantoprazola lietoSanu griitniec€m. Petijumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati (skatit apakSpunktu 5.3). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Protium
griitniecibas laika nevajadz&tu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

Zidisana

Pettjumos ar dzivniekiem pieradits, ka pantoprazols tiek izvadits ar mates pienu. Art cilvékiem zinots
par pantoprazola izvadiSanu ar mates pienu. Tadgl, ieveérojot zidiSanas sniegto ieguvumu b&rnam un
Protium terapijas sniegto ieguvumu sievietei, japienem l€émumi, vai turpinat/partraukt zidisanu un
turpinat/partraukt terapiju ar Protium.
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4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Var rasties blakusparadibas, pieméram, reibonis un redzes trauc&jumi (skatit apakspunktu 4.8). Sadu
blakusparadibu gadijuma pacienti nedrikst vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Sagaidams, ka aptuveni 5 % pacientu radisies nevélamas blakusparadibas (NBP). Visbiezak zinotas
NBP ir caureja un galvassapes, kas rodas aptuveni 1 % pacientu.

Tabula talak noraditas nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots pantoprazola lietoSanas laika,

apvienojot tas $adas sastopamibas biezuma grupas:

Loti biezi (=1/10); biezi (=1/100 lidz <1/10); retak (=1/1 000 Iidz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz
<1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).
Blakusparadibas, par kuram zinots p&cregistracijas uzraudzibas posma, nav iesp&jams iedalit neviena
nevélamo blakusparadibu biezuma grupa, tad€] tam piemérota raSanas biezuma grupa ir "nav zinami".

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

1. tabula. Ar pantoprazolu saistitas nevélamas blakusparadibas kliniskajos p&tijumos un

pécregistracijas uzraudzibas laika

Biezums | Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami
Organ
sistemas kla
Asins un Trombocitopénija;
limfatiskas leikopénija
sisteémas
traucgjumi
Imiinas Paaugstinata
sist€émas jutiba (tai skaita
traucgjumi anafilaktiska
reakcija un
anafilaktiskais
Soks)
Vielmainas un Hiperlipidémija Hiponatrémija
uztures un paaugstinats
traucgjumi lipidu Itmenis
(triglicerdi,
holesterins);
kermena masas
parmainas
Psihiskie Miega Depresija (un Dezorientacija (un | Halucinacijas;
traucgjumi traucgjumi tas tas apjukums (ipasi
paspilgtinajums) | pasliktinaganas) pacientiem ar

predispoziciju,
ka art So
simptomu
paspilgtinasanas,
ja tie bijusi jau
pirms terapijas)

Nervu sistémas

Galvassapes;




Biezums | Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami
Organ
sistemas kla
traucgjumi reibonis
Acu bojajumi Redzes
traucgjumi /
redzes
migloSanas
Kunga-zarnu Caureja; slikta
trakta diasa /
trauc€jumi vemsana,
vedera
uzpiiSanas un
meteorisms;
aizciet&jums;
sausa mute;
sapes un
diskomforta
sajlta védera
Aknu un/vai Paaugstinats Paaugstinats Hepatocelulars
zults izvades aknu enzimu bilirubina bojajums;
sistémas (transaminazes, | Itmenis dzelte;
traucgjumi v-GT) Iimenis hepatocelulara
mazspeja
Adas un Izsitumi / Natrene; Sivensa-
zemadas audu eksantéma; angioneirotiska DZonsona
bojajumi nieze tiska sindroms; Laiela
sindroms;
erythema
multiforme;
fotosensitivitate
Skeleta- Artralgija;
musku]u un mialgija
saistaudu
sistémas
bojajumi
Nieru un Intersticials
urinizvades nefrits
sistémas
trauc€jumi
Reproduktivas Ginekomastija
sisteémas
trauc€jumi un
kriits slimibas
Vispargjie Tromboflebits | Asténija, Paaugstinata
traucgjumi un | injekcijas nespeks un kermena
reakcijas vieta savargums temperatiira;
ievadiSanas perifera tiiska
vieta

4.9 Pardozesana
Cilvekam nav zinamu pardozg&Sanas simptomu.
Sistemiska Iidzekla iedarbiba p&c intravenozas 240 mg ievadiSanas 2 mintiSu laika tika panesta labi.

Pantoprazols ]oti liela mera piesaistas pie proteiniem, tadel to nevar viegli izvadit ar dializes palidzibu.
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Ja notikusi pardozesana un radusas intoksikacijas kliniskas pazimes, nav citu terapeitisku
rekomendaciju, ka vien veikt simptomatisku terapiju un balstterapiju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Protonsiikna inhibitori, ATK kods: A02BC02

Darbibas mehanisms

Pantoprazols ir benzimidazola atvasinajums, kas nomac salsskabes sekréciju kungi, specifiski blokgjot
parietalo §Gnu protonstuknus.

Parietalo Siinu skabaja kanalina pantoprazols tiek parveidots par ta aktivo formu un nomac enzima
H+, K+-ATFazes darbibu, t.i., salsskabes veidosanas pedgjo fazi kungi. Nomakuma pakape ir atkariga
no devas un ietekmé gan bazalo, gan stimuléto skabes sekréciju. Vairumam pacientu simptomi izztud

2 nede]u laika. Tapat ka citu protonsiikna inhibitoru un H2 receptora inhibitoru gadijuma, ari
pantoprazola terapija mazina kunga sulas aciditati, ta paaugstinot gastrina Iimeni proporcionali
aciditates samazinajumam. Gastrina Itmena paaugstinasanas ir atgriezeniska. Ta ka pantoprazols
piesaistas pie enzima ltmeni, kas atrodas distali pret Stinas receptoru, tas var nomakt salsskabes
sekréciju neatkarigi no tas stimulésanas ar citiem savienojumiem (acetilholinu, histaminu, gastrinu). ST
ietekme nemainas no lidzek]a lietoSanas iekskigi vai intravenozi.

Pantoprazola lietoSanas laika paaugstinas gastrina [imenis tuks$a diisa. Lietojot to 1su laiku, vairuma
gadijumu gastrina Itmenis neparsniedz normas augséjo robezu. Ilgstosas terapijas laika vairuma
gadifjumu gastrina Itmenis paaugstinas divas reizes. Tacu parmeérigs Iimena paaugstinajums rodas tikai
atseviSkos gadijumos. Tadel ilglaika terapijas laika nieciga skaita gadijumu ir noverota viegla vai
mérena specifisku endokrino (ECL) §tinu skaita palielinaSanas kungi (vienkarsa 1idz adenomatoida
hiperplazija). Tacu, ka liecina Iidz §im veiktie p&tjjumi, karcinoida prieksteci (atipiska hiperplazija)
vai kunga karcinoida veidoS$anas, kada atklata eksperimentos ar dzivniekiem (skatit apakSpunktu 5.3),
cilvekiem nav noverota.

Nevar pilnigi izsl€gt pantoprazola ilglaika terapijas, ja ta parsniedz vienu gadu, ietekmi uz
vairogdziedzera endokram funkcijam, kada atklata petjjumos ar dzivniekiem.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
Vispareja farmakokinétika

P&c vienreizgjas vai atkartotas lietoSanas farmakoking&tika nemainas. Ja pantoprazola deva ir robezas
no 10 Iidz 80 mg, gan p&c peroralas, gan intravenozas lictoSanas ta kin&tika plazma ir lineara.

Izkliede
Ar seruma proteiniem saistas aptuveni 98 % pantoprazola. Izkliedes tilpums ir aptuveni 0,15 1/kg.

Elimindcija

St viela metaboliz&jas gandriz tikai aknas. Galvenais metabolisma cel§ ir CYP2C19 izraisita
demetilesanas ar sekojosu sulfata konjugaciju, ka arT citi metabolisma celi, tostarp ar1 CYP3A4
izraistta oksideé$anas. Terminalais eliminacijas pusperiods ir aptuveni 1 stunda, un klirensa atrums ir
aptuveni 0,1 I/h/kg. Dazos gadijumos pacientiem novérota kaveta eliminacija. Ta ka pantoprazols
specifiski saistas ar parietalo Stinu protonsiikniem, nepastav korelacija starp eliminacijas pusperioda
ilgumu un daudz ilgako iedarbibu (skabes sekrécijas nomaksanu).

Eliminacija caur nierém ir galvenais pantoprazola metabolitu ekskrécijas cel$ (aptuveni 80 %).
Atlikuma ekskrécija notiek kopa ar izkarnijumiem. Gan seruma, gan urina galvenais metabolits ir
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demetilpantoprazols, kas ir konjugéts ar sulfatu. Galvena metabolita eliminacijas pusperiods (aptuveni
1,5 stundas) nav daudz ilgaks par pantoprazola eliminacijas pusperiodu.

Ipasibas pacientiem/ipasam pacientu grupam

Aptuveni 3 % Eiropas iedzivotaju triikst funkciongjosa enzima CYP2C19 un Sos pacientus sauc par
,»vajiem metaboliz&tajiem”. lesp&jams, ka $o pacientu organisma pantoprazola metabolismu
galvenokart kataliz€ CYP3A4. ,,Vajajiem metaboliz&tajiem” pec vienreizgjas 40 mg pantoprazola
devas vidgjais laukums zem koncentracijas plazma un laika attiecibas liknes bija aptuveni 6 reizes
lielaks neka pacientiem ar funkciongjosu enzimu CYP2C19 (,,izteiktiem metabolizétajiem”). Vidgja
augstaka koncentracija plazma palielinajas par aptuveni 60 %. Sie konstatgtie fakti pantoprazola
lietoSanas veidu neietekme.

Pantoprazolu lietojot pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (tai skaita pacientiem, kam tiek veikta
dialize), nav ieteicama devas mazinasana. Tapat ka veseliem brivpratigajiem pantoprazola eliminacijas
pusperiods ir 1ss. Tikai loti mazs pantoprazola daudzums tiek izvadits ar dializes palidzibu. Lai ar
galvenajam metabolisma produktam ir vid&ji aizkavets eliminacijas pusperiods (2-3 h), izvadiSana ir
strauja, tade] nenotiek ta akumuléSanas.

Lai arT pacientiem ar aknu cirozi (A un B klase péc Child klasifikacijas) eliminacijas pusperiods
palielinajas Iidz 7-9 h un AUC palielinajas 5-7 reizes, maksimala koncentracija palielinajas tikai
nedaudz, t.i., 1,5 reizes, salidzinot ar veseliem cilvékiem.

Nelielais AUC un C,,, palielinajums gados vecakiem brivpratigajiem, salidzinot ar jaunakiem
pétijuma dalibniekiem, arT nav kliniski nozimigs.

Berni

P&c vienas intravenozas 0,8 vai 1,6 mg/kg pantoprazola devas ievadiSanas beérniem no 2 Iidz 16 gadu
vecumam, pantoprazola klirenss nebija nozimigi saistits ar vecumu vai kermena masu. AUC un
izkliedes tilpums atbilda to veértibam pieaugusajiem.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko dros§ibu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Divus gadus ilgos kancerogenitates p&tijumos ar zurkam tika atklata neiroendokriu audzgju
veidoSanas. Bez tam zurku vartnieka tika atklatas plakans$tinu papilomas. Mehanisms, ka
benzimidazola atvasinajumi izraisa kunga karcinoida veidoSanos, ir riipigi pétits, un p&tjjumu rezultati
lauj secinat, ka ta ir sekundara reakcija pret arkartigi paaugstinatu gastrina I[imeni seruma, kas zurkam
rodas p&c pantoprazola hroniskas ievadi$anas lielas devas. Divus gadus ilgos p&tijjumos ar grauz&jiem
zurkam un pelu matit€m tika noverots palielinats aknu audzgju gadijumu skaits, kas tika skaidrots ar
plaso pantoprazola metabolismu aknas.

To zurku grupa, kuram tika ievadita vislielaka deva (200 mg/kg), tika novérots arT neoplastisku
vairogdziedzera parmainu biezuma neliels pieaugums. So audz&ju radanas ir saistita ar pantoprazola
izraisitam tiroksina noardiSanas parmainam zurku aknas. Ta ka terapeitiska deva cilvékam ir maza,
nav sagaidama kaitiga ietekme uz vairogdziedzeri.

Dzivnieku reprodukcijas p&tijumos, lietojot devas, kas parsniedza 5 mg/kg, tika novérotas nelielas
fetotoksicitates izpausmes.

P&ttjumos netika ieglti pieradijumi par auglibas mazinasanos vai teratogénu iedarbibu.

Zurkam tika pétita pantoprazola sp&ja $kérsot placentu, un tika konstatéts, ka ta pastiprinas,
palielinoties griisnibas ilgumam. Tadg] 1su laiku p&c piedzimsanas augli ir palielinata pantoprazola
koncentracija.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1 Paligvielu saraksts

Dinatrija edetats
Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)

6.2 Nesaderiba

So medicinisko produktu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, iznemot tas, kas noraditas
apakspunkta 6.6.

6.3 UzglabaSanas laiks

Neatverts flakons: 2 gadi.

P&c pulvera izSkidinasanas vai izSkidinasanas un atSkaidiSanas pieradita kimiska un fiziska stabilitate
12 stundas 25 °C.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavéjoties.

Ja tas nav izlietots nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem lietoSanas laika atbild lietotajs.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Informaciju par izskidinata pulvera un atSkaidita $kiduma uzglabasanas nosacijumiem skatit
apak$punkta 6.3.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

10 ml dzidra stikla (I tipa) flakons ar aluminija vacinu un peléku gumijas korki, kura ir 40 mg pulvera
injekciju skiduma pagatavo$anai.

Iepakojuma lielums: 1 flakons un 5 (5x1) flakoni, kura ir pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai.
Slimnicu iepakojumi: 1 flakons, 5 (5x1) flakoni, 10 (10x1) flakoni un 20 (20x1) flakoni, kura ir
pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Skidumu lietosanai sagatavo, ievadot 10 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kiduma injekcijam flakona,
kura ir pulveris. Preparats péc pulvera iz§kidina$anas ir dzidrs, dzeltenigs $kidums. So $kidumu var
ievadit uzreiz vai pec sajauksanas ar 100 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skiduma injekcijam vai

55 mg/ml (5 %) glikozes skiduma injekcijam. AtSkaidiSanai jaizmanto stikla vai plastmasas trauki.

P&c pulvera izSkidinasanas vai iz§kidinasanas un atSkaidiSanas pieradita kimiska un fiziska stabilitate
12 stundas 25 °C.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties.

Protium nedrikst pagatavot vai sajaukt (lietot maisjjuma) ar $kidinatajiem, kas $eit nav noraditi.

Sis zales intravenozi jaievada 2 — 15 minisu laika.
Flakona saturs ir paredzgts tikai vienreizgjai lietoSanai. Viss flakona palikuSais preparats, ka ar1 lidzeklis,

kura izskats ir mainijies (pieméram, radies dulkojums vai nogulsnes), jaiznicina atbilstosi vietgjam
prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{talr}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
{DD/MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}
[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Zalu agenttru vaditaju (HMA) majaslapa
http://www.hma.eu
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Protium un saistitie nosaukumi (skatit Pieclikumu I) 20 mg zarnas $kistosas tabletes
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

Pantoprazole

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena tablete satur 20 mg pantoprazola (natrija sals seskvihidrata forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur sojas ellu. Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Iepakojums, kura ir 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
zarnas $kistosas tabletes.

Slimnicu iepakojums, kura ir 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 vai 5x28), 150 (10x15), 280 (20x14
vai 10x28), 500, 700 (5x140) zarnas Skistosas tabletes.

Slimnicas iepakojumu (dalu no ta) — nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Norit veselu, nekos]at.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{talr}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Blistera futralis

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Protium un saistitie nosaukumi (skatit Pielikumu I) 20 mg zarnas $kistosas tabletes
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

Pantoprazole

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena zarnas $kistosa tablete satur 20 mg pantoprazola (natrija sals seskvihidrata forma).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur sojas ellu. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Iepakojums, kura ir 5 zarnas skistosas tabletes.
Iepakojums, kura ir 7 zarnas $kistosas tabletes.

Slimnicas iepakojumu (dalu no ta) — nedrikst pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Nortt veselu, nekos]at.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{talr}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Protium un saistitie nosaukumi (skatit Pielikumu I) 20 mg tabletes
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

Pantoprazole

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

{Nosaukums}
3.  DERIGUMA TERMINS
EXP
4.  SERIJAS NUMURS
Lot

5. OTHER
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudeles etikete

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Protium un radniecigo zalu nosaukumi (skattt I pielikumu) 20 mg zarnas $kistosas tabletes
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

Pantoprazole

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena zarnas $kisto$a tablete satur 20 mg pantoprazola (natrija sals seskvihidrata forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur sojas ellu. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

lepakojums, kura ir 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 168 zarnas skistosas
tabletes.

Slimnicu iepakojums, kura ir 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 vai 5x28), 150 (10x15), 280 (20x14
vai 10x28), 500, 700 (5x140) zarnas Skistosas tabletes.

Slimnicas iepakojumu (dalu no ta) — nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Norit veselu, nekos]at.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{talr}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite

| 1.

ZALU NOSAUKUMS

Protium un saistitie nosaukumi (skatit Pielikumu I) 40 mg zarnas $kistosas tabletes
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

Pantoprazole

| 2.

AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena zarnas $kistos$a tablete satur 40 mg pantoprazola (natrija sals seskvihidrata forma).

| 3.

PALIGVIELU SARAKSTS

Satur sojas ellu. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4.

ZALU FORMA UN SATURS

Iepakojums, kura ir 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
zarnas $kistosas tabletes.

Slimnicu iepakojums, kura ir 50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140) zarnas $kistosas

tabletes.

Slimnicas iepakojumu (dalu no ta) — nedrikst pardot atseviski.

| 5.

LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Norit veselu, nekoslat.

6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7.

CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{talr}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Blistera futralis

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Protium un saistitie nosaukumi (skatit Pielikumu I) 40 mg zarnas $kisto$as tabletes
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

Pantoprazole

2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena zarnas $kisto$a tablete satur 40 mg pantoprazola (natrija sals seskvihidrata forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur sojas ellu. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALLU FORMA UN SATURS

Iepakojums, kura ir 5 zarnas $kistosas tabletes.
Iepakojums, kura ir 7 zarnas skistosas tabletes.

Slimnicas iepakojumu (dalu no ta) — nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Norit veselu, nekoslat.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{talr}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Protium un saistitie nosaukumi (skatit Pielikumu I) 40 mg tabletes
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

Pantoprazole

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

{Nosaukums}

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. ZAILU FORMA UN SATURS

Lot

5. OTHER
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudeles etikete

| 1.

ZALU NOSAUKUMS

Protium un saistitie nosaukumi (skatit Pielikumu I) 40 mg zarnas $kistosas tabletes
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

Pantoprazole

| 2.

AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena zarnas $kistos$a tablete satur 40 mg pantoprazola (natrija sals seskvihidrata forma).

| 3.

PALIGVIELU SARAKSTS

Satur sojas ellu. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4.

ZALU FORMA UN SATURS

Iepakojums, kura ir 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 168 zarnas $kistosas

tabletes.

Slimnicu iepakojums, kura ir 50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140) zarnas skistosas

tabletes.

Slimnicas iepakojumu (dalu no ta) — nedrikst pardot atseviski.

| 5.

LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Norit veselu, nekoslat.

6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8.  DERIGUMA TERMINS
Derigs lidz
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{talr}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Protium un radniecigo zalu nosaukumi (skattt I pielikumu) 40 mg pulveris injekciju skiduma
pagatavoSanai
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

Pantoprazole

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena flakona ir 40 mg pantoprazola (natrija sals seskvihidrata forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Viens flakons satur 1 mg dinatrija edetata un 0,24 mg natrija hidroksida.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju skiduma pagatavosanai.

Iepakojums, kura ir 1 flakons.
Iepakojums, kura ir 5 (5x1) flakoni.

Slimnicu iepakojums, kura ir 1 flakons.
Slimnicu iepakojums, kura ir 5 (5x1) flakoni.
Slimnicu iepakojums, kura ir 10 (10x1) flakoni.
Slimnicu iepakojums, kura ir 20 (20x1) flakoni.

Slimnicas iepakojumu (dalu no ta) — nedrikst pardot atseviski.

S. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
Deriguma termins péc Skiduma pagatavosanas (un atskaidiSanas): 12 stundas

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai sargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{talr}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

12. REGISTRACLJIAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakona etikete

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Protium un radniecigo zalu nosaukumi (skattt I pielikumu) 40 mg pulveris injekciju Skiduma
pagatavoSanai
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

Pantoprazole

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena flakona ir 40 mg pantoprazola (natrija sals seskvihidrata forma).

3. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lieto$anai.

4. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
Deriguma termins péc Skiduma pagatavosanas: 12 stundas

5.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai sargatu no gaismas.

6. SERIJAS NUMURS

Seérija
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Protium un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 20 mg zarnas Skisto$as tabletes
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

Pantoprazole

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Protium 20 mg tabletes un kadam nolikam to lieto
Pirms Protium 20 mg tabletes lietoSanas

Ka lietot Protium 20 mg tabletes

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Protium 20 mg tabletes

Sikaka informacija

DU B W

1. KAS IR PROTIUM 20 MG TABLETES UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Protium ir selektivas darbibas "protonsiikna inhibitors" — zales, kas mazina kungi izveidotas skabes
daudzumu. To lieto ar skabes izdali$anos saistitu kunga un zarnu slimibu arstésanai.

Protium 20 mg tabletes lieto $§ados gadijumos:
Pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma:

- Lai arstetu simptomus (pieméram, dedzinasanu aiz kriisu kaula, skabes atriSanu, sapes riSanas
laika), kas saistiti ar gastroezofageala atvilna slimibu un kurus izraisa skabes atvilnis no kunga.

- Atvilna ezofagita (baribas vada iekaisums, ko pavada kunga skabes atri§ana) ilgstosai arstéSanai
un atkartotas ta raSanas novérsanai.

Pieaugusajiem:

- Nesteroido pretiekaisuma Iidzek]u (NPL, piemé&ram, ibuproféna) izraisitas divpadsmitpirkstu
zarnas un kunga ¢iilas profilaksei pacientiem ar palielinatu risku, kuriem NPL jalieto
nepartraukti.

2. PIRMS PROTIUM 20 MG TABLETES LIETOSANAS

Nelietojiet Protium 20 mg tabletes $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret pantoprazolu, sojas ellu vai kadu citu Protium
sastavdalu (skattt apakSpunktu 6.).

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret citiem protonsiikna inhibitoriem.

Ipasa piesardziba, lietojot Protium 20 mg tabletes, nepiecieSsama $ados gadijumos
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- Ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc€jumi. Liidzu, pastastiet savam arstam, ja Jums ir vai
kadreiz ir bijusi aknu darbibas traucgjumi. Vins parbaudis aknu enzimu [imeni daudz biezak,
pasi tad, ja Jums jalieto Protium 20 mg tabletes ilgstosi. Aknu enzimu koncentracijas
paaugstinasanas gadijuma arst€Sana japartrauc.

- Ja Jums nepartraukti jalieto zales, ko sauc par NPL, un vienlaikus lietojat Protium 20 mg
tabletes, jo ir palielinats kunga un zarnu komplikaciju risks. Jebkads palielinats risks tiks vértéts
individuali atkariba no Jums esoSiem riska faktoriem, piem&ram, vecuma (no 65 gadu vecuma),
kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢iila vai kunga un zarnas asino$ana anamngézg.

- Ja Jums ir samazinata B12 vitamina rezerve organisma vai ta trikuma riska faktori un sanemat
ilgstoSu terapiju ar pantoprazolu. Tapat ka citi skabi mazinosi lidzekli, arT pantoprazols var
izraisit B12 vitamina uzsiik§anas mazinasanos.

- Ja vienlaikus ar pantoprazolu lietojat zales, kas satur atazanaviru, ltidziet arstam specifiskus

ieteikumus.

Nekavéejoties pastastiet savam arstam, ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:

- neieplanota novajésana,

- atkartota vems§ana,

- apgritinata riSana,

- asins atvemsana,

- izskataties bals un jiitaties vaj$ (an€mija),

- féces ir asinis,

- smaga un/vai pastaviga caureja, jo Protium 20 mg tabletes bijis saistits ar nelielu infekciozas
caurejas biezuma palielinasanos.

Arsts var lemt, ka Jums nepiecieSami dazi izmeklgjumi, lai izslégtu laundabigu slimibu, jo
pantoprazols atvieglo arT v€za simptomus un var izraistt ta diagnozes noteikSanas aizkavésanos. Ja,
neraugoties uz arst€Sanu, simptomi turpinas, jaapsver sikaki izmekl&jumi.

Ja Protium 20 mg tabletes lietojat ilgstosi (ilgak neka 1 gadu), arsts, iesp&jams, Jiis uzraudzis regulari.
Apmeklgjot arstu, Jums vins jainforme par visiem jauniem un arkartgjiem simptomiem un apstakliem.

Citu zalu lietoSanu
Protium 20 mg tabletes var ietekmét citu zalu efektivitati, tade] pastastiet savam arstam, ja lietojat

- tadas zales ka ketokonazols, itrakonazols un pozakonazols (tas lieto séniSu infekciju arst€Sanai)
vai erlotinibs (lieto noteiktu véza formu arst€Sanai), jo Protium 20 mg tabletes var partraukt
pareizu So un citu zalu iedarbibu.

- varfariu un fenprokumonu, kas ietekme asins sabiez€Sanu vai SkidrinasSanu. Var bt
nepiecieSams veikt stkakus izmeklgjumus;

- atazanaviru (lieto HIV infekcijas arstéSanai).

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zale€m, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Nav adekvatas informacijas par pantoprazola lietoSanu griitniec€m. Zinots, ka pantoprazols tiek
izvadits ar mates pienu. Ja Jums ir iestajusies griitnieciba vai domajat, ka ta varétu biit iestajusies, vai
barojat bernu ar kriti, Jis drikstat lietot §Ts zales tikai tad, ja arsts uzskata, ka Jums sniegtais ieguvums
ir lielaks neka iesp&jamais risks Jiisu nedzimusajam b&rnam vai mazulim.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Ja rodas tadas blakusparadibas, ka reibonis vai redzes traucg€jumi, Jiis nedrikstat vadit transportlidzekli
vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Protium 20 mg tabletes sastavdalam
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Protium satur sojas ellu. Nelietojiet §Ts zales, ja Jums ir alergija pret zemesriekstiem vai soju.

3. KA LIETOT PROTIUM 20 MG TABLETES

Vienmeér lietojiet Protium 20 mg tabletes tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Kad un ka lietot Protium 20 mg tabletes?
Lietojiet §Ts tabletes 1 stundu pirms malftites, tas nesakozot un nedalot, un norijiet tas veselas, uzdzerot
nedaudz Gidens.

Ja vien arsts Jums nav teicis citadi, parasta deva ir:
Pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma:

Lai arstétu simptomus (pieméram, dedzinasanu aiz krisu kaula, skabes atriSanu, sapes riSanas
laika), kas saistiti ar gastroezofageala atvilna slimibu

Parasta deva ir viena tablete diena. ST deva parasti sniedz simptomu atvieglojumu 2 — 4 nedglu laika,

vairuma gadijumu — vél péc 4 nedélam. Arsts informés, cik ilgi Jums jaturpina lietot zales. Turpmak

atkartotu simptomu rasanos var kontrolgt, lietojot vienu tableti diena p&c vajadzibas.

IlgstoSai arsteSanai un lai nepielautu atvilna ezofagita atjaunosanos

Parasta deva ir viena tablete diena. Ja slimiba rodas atkartoti, Jisu arsts So devu var dubultot, un tad
Juis varg€siet lietot Protium 40 mg tabletes — pa vienai tabletei diena. P&c slimibas izzu$anas devu var€s
samazinat atpakal lidz vienai tabletei (20 mg) diena.

Pieaugusajiem:

Lai noverstu divpadsmitpirkstu zarnas culas veidoSanos pacientiem, kam nepartraukti jalieto
NPL

Parasta deva ir viena tablete diena.

Ipasas pacientu grupas

- Ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc€jumi, Jis nedrikstat lietot vairak par vienu 20 mg tableti

diena.

- Bérni lidz 12 gadu vecumam. So tablesu lieto$ana nav ieteicama bérniem lidz 12 gadu
vecumam.

Ja esat lietojis Protium 20 mg tabletes vairak neka noteikts
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam. Nav zinamu pardozg$anas simptomu.

Ja esat aizmirsis lietot Protium 20 mg tabletes
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet nakamo parasto devu parastaja laika.

Ja Jiis partraucat lietot Protium 20 mg tabletes
Nepartrauciet lietot §1s tabletes, pirms tam to neparrunajot ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $§1 produkta lietoSanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, arT Protium 20 mg tabletes var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauZzas.
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Talak noradito iesp&jamo blakusparadibu biezums noteikts, izmantojot §adus pienémumu:
loti biezi (rodas vairak neka 1 lietotajam no 10)

biezi (rodas 1 - 10 lietotajiem no 100)

retak (rodas 1 - 10 lietotajiem no 1 000)

reti (rodas 1 - 10 lietotajiem no 10 000)

loti reti (rodas mazak neka 1 lietotajam no 10 000)

nav zinami (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Ja Jums rodas kada no sekojosam blakusparadibam, partrauciet So tablesu lietoSanu un
nekavéjoties pastastiet par to savam arstam vai sazinieties ar tuvakas slimnicas neatlieckamas
palidzibas nodalu:

- Nopietnas alergiskas reakcijas (bieZums — reti): mé&les un/vai rikles pietiikSana, apgriitinata
riSana, natrene, apgrutinata elposana, alergiska sejas tiiska (Kvinkes taska / angioneirotiska
tiiska), smags reibonis ar ]oti strauju sirdsdarbibu un stipru svisanu.

- Nopietnas adas slimibas (bieZums nav zinams): adas ptslu veido$anas un strauja vispargja
stavokla pasliktinasanas, acu, deguna, mutes/ltipu vai dzimumorganu erozijas (tai skaita neliela
asinoSana) (Stivensa-DZonsona sindroms, Laiela sindroms, erythema multiforme) un
pastiprinata jutiba pret gaismu.

- Citi nopietni traucéjumi (bieZums nav zinams): ada vai acu baltumi kliist dzelteni (smags
aknu $tinu bojajums, dzelte) vai drudzis, izsitumi un palielinatas nieres, dazkart ar sapigu
urinéSanu un sape€m muguras lejasdala (nopietns nieru ieckaisums).

Citas blakusparadibas ir:

- Retak (rodas 1 - 10 lietotajiem no 1 000)
galvassapes; reibonis; caureja; slikta diiSa; vemsSana; vedera uzptSanas un meteorisms;
aizciet€§jums; sausa mute; sapes un diskomforta sajiita v&dera; izsitumi; nieze; vajums, speku
izstkums vai vispargja slimibas sajiita; miega traucgjumi.

- Reti (rodas 1 - 10 lietotajiem no 10 000)
redzes trauc&jumi, pieméram, redzes miglosanas; natrene; sapes locitavas; muskulu sapes;
kermena masas parmainas; paaugstinata kermena temperatiira; ekstremitasu piettikSana (periféra
tuska); alergiskas reakcijas; depresija, kriSu palielinasanas virieSiem.

- Loti reti (rodas mazak neka 1 lietotajam no 10 000)
dezorientacija.

- Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
halucinacijas, apjukums (Tpasi pacientiem ar Siem simptomiem anamnézg); pazeminata natrija
jonu koncentracija asinis.

Blakusparadibas, kas tiek atklatas asins analizes:
- Retak (rodas 1 - 10 lietotajiem no 1 000)
paaugstinats aknu enzimu Itmenis.
- Reti (rodas 1 - 10 lietotajiem no 10 000)
paaugstinats bilirubina [Tmenis; paaugstinats taukvielu limenis asinis.
- Loti reti (rodas mazak neka 1 lietotajam no 10 000)
samazinats trombocTtu skaits asinis, kad biezak neka parasti var rasties asinoSana vai
asinsizplidumi; samazinats leikocTtu skaits, kad biezak var rasties infekcija.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT PROTIUM 20 MG TABLETES
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Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Protium 20 mg tabletes pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un iepakojuma
péc apzim&juma ,,Derigs lidz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped€jo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Protium 20 mg tabletes satur

- Aktiva viela ir pantoprazols. Viena zarnas $kistosa tablete satur 20 mg pantoprazola (natrija sals
seskvihidrata forma).

- Citas sastavdalas ir:
Kodols: natrija karbonats (beztidens), manitols, krospovidons, povidons K90, kalcija stearats.
Apvalks: hipromeloze, povidons K25, titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172),
propilénglikols, metakrilskabes-etilakrilata kopolimers (1:1), polisorbats 80, natrija
laurilsulfats, trietilcitrats.
Apdrukas tinte: Sellaks, sarkanais, melnais un dzeltenais dzelzs oksids (E172), sojas lecitins,
titana dioksids (E171) un pretputu Iidzeklis DC 1510 (dimetikona emulsija).
[Aizpildit atbilstoSi nacionalam prasibam]

Protium 20 mg tabletes aréjais izskats un iepakojums
Dzeltena, ovala, abpusgji izliekta zarnas $kistosa tablete, kurai viena pus€ ir uzdrukats "P20".

Iepakojumi: pudele (konteineris no augsta blivuma polietiléna ar skriiv€jamu vacinu no zema blivuma
polietiléna) un blisteris (ALU/ALU blisteris) bez kartona apvalka vai ar to (blistera futlari).

Protium 20 mg tabletes pieejams $ada lieluma iepakojuma:

Iepakojumi, kuros ir 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
zarnas $kistosas tabletes.

Slimnicu iepakojumi, kuros ir 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 vai 5x28), 150 (10x15), 280
(20x14 vai 10x28), 500, 700 (5x140) zarnas skistosas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
[Skatit Pielikumu I — Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}

<{talr}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

Sis zales EEZ dalibvalstis registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Dalibvalsts Zalu nosaukums
Austrija Pantoloc 20 mg-Filmtabletten, Zurcal 20 mg-Filmtabletten
Belgija Pantozol, Zurcale
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Dalibvalsts Zalu nosaukums

Bulgarija Controloc

Kipra Controloc

Cehija Controloc 20 mg

Danija Pantoloc

Igaunija Controloc 20 mg

Somija Somac 20 mg

Francija Eupantol 20 mg, Inipomp 20 mg, Pantec 20 mg, Pantipp 20 mg

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

Griekija Controloc 20 mg, Zurcazol 20 mg

Ungarija Controloc 20 mg

Irija Protium 20 mg

Italija Pantorc, Pantopan, Pantecta, Peptazol

Latvija Controloc 20 mg

Lietuva Controloc 20 mg

Luksemburga Pantozol-20, Panto-Byk-20

Niderlande Pantozol 20 mg

Norvégija Somac

Polija Controloc 20

Portugale Pantoc, Zurcal, Apton, Pantoprazole ALTANA 20 mg

Rumanija Controloc 20 mg

Slovakija Controloc 20 mg

Slovénija Controloc 20 mg
Pantecta 20 mg comprimidos gastrorresistentes Blister, Anagastra 20 mg

Spanija Blister, Ulcotenal 20 mg comprimidos gastrorresistentes Blister

Zviedrija Pantoloc

Lielbritanija Protium 20 mg

[Skatit Pielikumu I — Aizpilda nacionali]
Si lieto$anas instrukceija akceptéta {MM/GGGG)}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiru vaditaju (HMA) majaslapa
http://www.hma.eu
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Protium un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 40 mg zarnas Skisto$as tabletes

[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

Pantoprazole

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

DU B W

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Protium 40 mg tabletes un kadam nolikam to lieto
Pirms Protium 40 mg tabletes lietoSanas

Ka lietot Protium 40 mg tabletes

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Protium 40 mg tabletes

Sikaka informacija

KAS IR PROTIUM 40 MG TABLETES UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Protium ir selektivas darbibas "protonsiikna inhibitors" — zales, kas mazina kungi izveidotas skabes
daudzumu. To lieto ar skabes izdali$anos saistitu kunga un zarnu slimibu arstésanai.

Protium 40 mg tabletes lieto, lai arstetu $§adas slimibas:

Pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma:

Atvilna ezofagitu. Baribas vada (caurule, kas Jusu 11kli savieno ar kungi) iekaisumu, ko pavada

kunga skabes atrisana.

Pieaugusajiem:

2.

Batérijas Helicobacter pylori infekciju pacientiem ar divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu un kunga
¢tlu kombinacija ar diviem antibiotiskiem lidzekliem (izskauSanas terapija). Sts terapijas
merkis ir atbrivoties no bakterijas un ta mazinat atkartotas ¢iilu raSanas iesp&ju.

Kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu.

Zolindzera-Elisona sindromu un citas saslimsanas, kas izraisa parak lielu skabes daudzumu

kungi.

PIRMS PROTIUM 40 MG TABLETES LIETOSANAS

Nelietojiet Protium 40 mg tabletes §ados gadijumos

Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret pantoprazolu, sojas ellu vai kadu citu Protium
sastavdalu (skattt apakSpunktu 6.).

ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret citiem protonsiikna inhibitoriem.

85



Ipasa piesardziba, lietojot Protium 40 mg tabletes, nepiecieSsama $ados gadijumos

- Ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc&jumi. Liidzu, pastastiet savam arstam, ja kadreiz ir bijusi
aknu darbibas traucgjumi. Arsts biezak parbaudis Jiisu aknu enzimu koncentraciju — Ipasi tad, ja
Protium 40 mg tabletes lietojat ilgstoSai arst€Sanai. Aknu enzimu koncentracijas
paaugstinasanas gadijuma arstéSana japartrauc.

- Ja Jums ir samazinata B12 vitamina rezerve organisma vai ta trikuma riska faktori un sanemat
ilgstoSu terapiju ar pantoprazolu. Tapat ka citi skabi mazinosi lidzekli, arT pantoprazols var
izraisit B12 vitamina uzsiikSanas mazinasanos.

- Ja vienlaikus ar pantoprazolu lietojat zales, kas satur atazanaviru (HIV infekcijas arst€Sanai),

ludziet arstam specifiskus ieteikumus.

Nekavéejoties pastastiet savam arstam, ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:

- neieplanota novajésana,

- atkartota vemsana,

- apgritinata riSana,

- asins atvemsana,

- izskataties bals un jiitaties vaj$ (an€mija),

- féces ir asinis,

- smaga un/vai pastaviga caureja, jo Protium 40 mg tabletes bijis saistits ar nelielu infekciozas
caurejas biezuma palielinasanos.

Arsts var lemt, ka Jums javeic dazi izmeklgjumi, lai izslégtu laundabigu slimibu, jo pantoprazols ari
atvieglo v€Za simptomus un var izraistt ta diagnozes noteikSanas aizkaveéSanos. Ja, neraugoties uz
arst€Sanu, simptomi turpinas, jaapsver sikaki izmekl&umi.

Ja Jus Protium 40 mg tabletes lietojat ilgstosi (ilgak par 1 gadu), iesp&jams, ka Jusu arsts Jiis regulari
izmekl€s. Vienméer, kad Jus esat pie sava arsta, Jums vin$ jainformé par visiem jaunajiem un
arkartgjiem simptomiem un to paradisanas apstakliem.

Citu zalu lietoSana
Protium 40 mg tabletes var ietekmét citu zalu efektivitati, tadel pastastiet savam arstam, ja lietojat

- tadas zales ka ketokonazols, itrakonazols un pozakonazols (lieto seniSu infekciju arstéSanai) vai
erlotinibs (lieto noteiktu véza formu arsté$anai), jo Protium 40 mg tabletes var partraukt pareizu
$o un citu zalu iedarbibu;

- varfarinu un fenprokumonu, kas ietekmé asins sabiez&Sanu un $kidrinasanos. Jums var biit
nepiecieSami stkaki izmekl&jumi;

- atazanaviru (lieto HIV infekcijas arst€Sanai)..

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&d&ja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Nav pietiekamas informacijas par pantoprazola lietoSanu griitnieceém. Zinots, ka pantoprazols tiek
izvadits ar mates pienu. Ja Jums ir iestajusies griitnieciba vai domajat, ka ta varétu bt iestajusies, vai
barojat bérnu ar kriti, Jiis drikstat lietot $is zales tikai tad, ja arsts uzskata, ka Jums sniegtais ieguvums
ir lielaks neka iesp&jamais risks Jiisu nedzimusajam bérnam vai mazulim.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Ja rodas tadas blakusparadibas, ka reibonis vai redzes traucgjumi, Jiis nedrikstat vadit transportlidzekli
vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Protium 40 mg tabletes sastavdalam

Protium satur sojas ellu. Nelietojiet §Ts zales, ja Jums ir alergija pret zemesriekstiem vai soju.
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3. KA LIETOT PROTIUM 40 MG TABLETES

Vienmeér lietojiet Protium 40 mg tabletes tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Kad un ka lietot Protium 40 mg tabletes?
Lietojiet tabletes 1 stundu pirms maltites, tas nesakozot un nedalot, un norijiet tas veselas, uzdzerot
nedaudz Gidens.

Ja vien arsts Jums nav teicis citadi, parasta deva ir:
Pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma:

Atvilpa ezofagita arsteéSanai

Parasta deva ir viena tablete diena. Jusu arsts Jums var likt palielinat devu lidz 2 tabletem diena.
Atvilna ezofagita arst€Sanas ilgums parasti ir no 4 1idz 8 nedelam. Jiisu arsts pateiks, cik ilgi Jums
zales jalieto.

Pieaugusajiem:

Bakterijas Helicobacter pylori infekcijas arstéSanai pacientiem ar divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilu
un kunga ¢iilu kombinacija ar diviem antibiotiskiem lidzekliem (izskau$anas terapija).

Pa vienai tabletei divas reizes diena un divu antibiotisko Iidzeklu: vai nu amoksicilina, klaritromicina
vai metronidazola (vai tinidazola), tabletes: katru divas reizes diena kopa ar pantoprazola tableti.
Pirmo pantoprazola tableti lietojiet 1 stundu pirms brokastim, bet otro pantoprazola tableti — 1 stundu
pirms vakara maltites. levérojiet arsta noradijumus un noteikti izlasiet So antibiotisko lidzeklu
lietoSanas instrukciju. Parasti arsté$anas ilgums ir 1 - 2 nedglas.

Kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas arsteSanai

Parasta deva ir viena tablete diena. P&c konsultacijas ar arstu o devu var dubultot.

Arsts pastasts, cik ilgi Jums §is zales jalieto. Kunga ¢iilas arstesanas ilgums parasti ir no 4 lidz
8 ned€lam. Divpadsmitpirkstu zarnas Ctilas arstéSanas ilgums parasti ir no 2 Iidz 4 nedglam.

IlgstoSai ZolindZera-Elisona sindroma un citu slimibu, kuru gadijuma izdalas parak daudz
kunga skabes, arstesanai.

Parasti ieteicama sakumdeva ir divas tabletes diena.

Lietojiet abas tabletes 1 stundu pirms maltites. VElak arsts var pielagot nepiecieSamo devu atkariba no
skabes daudzuma, kas veidojas Jasu kungi. Ja Jums parakstitas vairak neka divas tabletes diena,
lietojiet S$1s tabletes divas reizes diena.

Ja arsts parakstijis dienas devu, kas parsniedz Cetras tabletes diena, vins pateiks, kad tiesi Jums
japartrauc zalu lietoSana.

Ipasas pacientu grupas

- Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi, vid&ji smagi vai smagi aknu darbibas trauc€jumi, Jis
nedrikstat lietot Protium 40 mg tabletes Helicobacter pylori infekcijas arstéSanai.

- Ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc€jumi, Jus nedrikstat lietot vairak par vienu 20 mg
pantoprazola tableti diena. (tadgl ir pieejamas tabletes, kas satur 20 mg pantoprazola).

- Bérni lidz 12 gadu vecumam. So table3u lieto$ana nav ieteicama bérniem Iidz 12 gadu
vecumam.

Ja esat lietojis Protium 40 mg tabletes vairak neka noteikts
Konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu. Nav zinamu pardoze&$anas simptomu.
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Ja esat aizmirsis lietot Protium 40 mg tabletes
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet nakamo parasto devu parastaja laika.

Ja Jus partraucat lietot Protium 40 mg tabletes
Nepartrauciet lietot §1s tabletes, pirms tam to neparrunajot ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par 1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, arT Protium 40 mg tabletes var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Talak noradtto iesp&jamo blakusparadibu biezums noteikts, izmantojot §adus pieneémumu:
loti biezi (rodas vairak neka 1 lietotajam no 10)

biezi (rodas 1 - 10 lietotajiem no 100)

retak (rodas 1 - 10 lietotajiem no 1 000)

reti (rodas 1 - 10 lietotajiem no 10 000)

loti reti (rodas mazak neka 1 lietotajam no 10 000)

nav zinami (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Ja Jums rodas kada no $im blakusparadibam, partrauciet So tablesu lietoSanu un nekavéjoties
pastastiet par to savam arstam vai sazinieties ar tuvakas slimnicas neatliekamas palidzibas
nodalu:

- Nopietnas alergiskas reakcijas (bieZums — reti): méles un/vai rikles pietiikSana, apgriitinata
riSana, natrene, apgritinata elposana, alergiska sejas tiiska (Kvinkes ttiska / angioneirotiska
ttska), smags reibonis ar loti strauju sirdsdarbibu un stipru svisanu.

- Nopietnas adas slimibas (bieZums nav zinams): adas ptslu veidoSanas un strauja vispargja
stavokla pasliktinaSanas, acu, deguna, mutes/ltipu vai dzimumorganu erozijas (tai skaita neliela
asino$ana) (Stivensa-DZonsona sindroms, Laiela sindroms, erythema multiforme) un
pastiprinata jutiba pret gaismu.

- Citi nopietni traucéjumi (bieZums nav zinams): ada vai acu baltumi kltist dzelteni (smags
aknu §tinu bojajums, dzelte) vai drudzis, izsitumi un palielinatas nieres, dazkart ar sapigu
urinéSanu un sape€m muguras lejasdala (nopietns nieru ickaisums).

Citas blakusparadibas ir:

- Retak (rodas 1 - 10 lietotajiem no 1 000)
galvassapes; reibonis; caureja; slikta diisa; vemsSana; v&dera uzptSanas un meteorisms;
aizciet§jums; sausa mute; sapes un diskomforta sajiita v&dera; izsitumi; nieze; vajums, speku
izsikums vai vispargja slimibas sajiita; miega traucgjumi.

- Reti (rodas 1 - 10 lietotajiem no 10 000)
redzes trauc€jumi, piem&ram, redzes miglosanas; natrene; sapes locitavas; muskulu sapes;
kermena masas parmainas; paaugstinata kermena temperatiira; ekstremitasu pietuksana (periféra
tuska); alergiskas reakcijas, depresija, kriiSu palielinasanas virieSiem.

- Loti reti (rodas mazak neka 1 lietotajam no 10 000)
dezorientacija.

- Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
halucinacijas, apjukums (1pasi pacientiem ar Siem simptomiem anamnézg); pazeminata natrija

jonu koncentracija asinis.

Blakusparadibas, kas tiek atklatas asins analizes:
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- Retak (rodas 1 - 10 lietotajiem no 1 000)
paaugstinats aknu enzimu Itmenis.
- Reti (rodas 1 - 10 lietotajiem no 10 000)
paaugstinats bilirubina ltmenis; paaugstinats taukvielu limenis asinfs.
- Loti reti (rodas mazak neka 1 lietotajam no 10 000)
samazinats trombocTtu skaits asinis, kad biezak neka parasti var rasties asinosana vai
asinsizpliidumi; mazinats leikocTtu skaits, kad biezak var rasties infekcija.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas, vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT PROTIUM 40 MG TABLETES

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Protium 40 mg tabletes pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un iepakojuma
péc apzim&juma ,,Derigs lidz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped€jo dienu.

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakl]i.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidé€Sanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartéjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Protium 40 mg tabletes satur

- Aktiva viela ir pantoprazols. Viena zarnas $kistosa tablete satur 40 mg pantoprazola (natrija sals
seskvihidrata forma).

- Citas sastavdalas ir:
Kodols: natrija karbonats (beztidens), manitols, krospovidons, povidons K90, kalcija stearats.
Apvalks: hipromeloze, povidons K25, titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172),
propilénglikols, metakrilskabes-etilakrilata kopolimers (1:1), polisorbats 80, natrija
laurilsulfats, trietilcitrats.
Apdrukas tinte: Sellaks, sarkanais, melnais un dzeltenais dzelzs oksids (E172), sojas lecitins,
titana dioksids (E171) un pretputu lidzeklis DC 1510 (dimetikona emulsija).
[Aizpildtt atbilstosi nacionalam prasibam]

Protium 40 mg tabletes aréjais izskats un iepakojums
Dzeltena, ovala, abpusgji izliekta zarnas Skistosa tablete, kurai viena pus€ ir uzdrukats "P 40".

Iepakojumi: pudele (konteineris no augsta blivuma polietiléna ar skriiv€jamu vacinu no zema blivuma
polietiléna) un blisteris (ALU/ALU blisteris) bez kartona apvalka vai ar to (blistera futlari).

Protium 40 mg tabletes pieejams $ada lieluma iepakojuma:

Iepakojums, kura ir 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
zarnas $kistosas tabletes.

Slimnicu iepakojums, kura ir 50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140) zarnas $kistosas
tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasSnieks un razotajs

[Skatit Pielikumu I — Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}

<{talr}>
<{fakss}>
<{e-pasts}>

Sis ziles EEZ dalibvalstis registrétas ar §adiem nosaukumiem:

Dalibvalsts Zalu nosaukums

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

Belgija Pantozol, Zurcale

Bulgarija Controloc

Kipra Controloc

Cehija Controloc 40 mg

Danija Pantoloc

Igaunija Controloc 40 mg

Somija Somac 40 mg

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

Vacija Pantozol 40 mg, Pantoprazol NYC 40 mg, Rifun 40 mg, Zurcal S 40 mg
Controloc, Zurcazol

Griekija Controloc 40 mg

Ungarija Controloc

Irija Protium 40 mg

Italija Pantorc, Pantopan, Pantecta, Peptazol

Latvija Controloc 40 mg

Lietuva Pantozol-40, Panto-Byk-40

Luksemburga Pantozol, Pantoprazol Nycomed 40 mg

Niderlande Controloc 40

Norvégija Somac

Polija Controloc 40 mg

Portugale Pantoc 40 mg, Zurcal 40 mg, Apton 40 mg, Pantoprazole ALTANA 40 mg

Rumanija Controloc 40 mg

Slovakija Controloc 40 mg

Slovénija Pantoloc

Spanija Pantecta 40 mg Blister, Anagastra 40 mg Blister, Ulcotenal 40 mg Blister

Zviedrija Protium 40 mg

Lielbritanija

[Skatit Pielikumu I — Aizpilda nacionali]

Si lieto$anas instrukcija akcepteta {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiru vaditaju (HMA) majaslapa

http://www.hma.eu
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Protium un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 40 mg pulveris injekciju Skiduma
pagatavoSanai
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

Pantoprazole

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzg€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Protium un kadam noltikam to lieto
Pirms Protium lietoSanas

Ka lietot Protium

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Protium

Sikaka informacija

U W

1. KAS IR PROTIUM UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Protium ir selektivas darbibas "protonstikna inhibitors" — zales, kas mazina kungi izveidotas skabes
daudzumu. To lieto ar skabes izdali$anos saistitu kunga un zarnu slimibu arstésanai. Sis zales tiek
ievadttas véna, un tas ievadis tikai tad, ja arsts uzskatis, ka pantoprazola skidums injekcijam Jums $ai
bridi ir piemerotaks neka pantoprazola tabletes. Injekcijas tiks aizstatas ar tablesu lietosSanu, tiklidz
arsts uzskatis, ka tas ir piem&roti.

Protium lieto, lai arstétu §adas slimibas:
- atvilpa ezofagitu. Baribas vada (caurule, kas Jasu 11kli savieno ar kungi) iekaisumu, ko pavada
kunga skabes atrisana),

- kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu

- Zolindzera-Elisona sindromu un citas saslimsanas, kas izraisa parak lielu skabes daudzumu
kungi.

2. PIRMS PROTIUM LIETOSANAS

Nelietojiet Protium sados gadijumos

- Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret pantoprazolu, sojas ellu vai kadu citu Protium
sastavdalu (skatit apakSpunktu 6.).

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret citiem protonsiikna inhibitoriem.

Ipasa piesardziba, lietojot Protium, nepiecieSsama §ados gadijumos
- Ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc&jumi. Liidzu, pastastiet savam arstam, ja Jums kadreiz ir
bijusi aknu darbibas trauc&jumi. Arsts Jums parbaudis aknu enzimu Iimeni biezak. Aknu enzimu
koncentracijas paaugstinasanas gadijuma arst€Sana japartrauc.
- Ja vienlaikus ar pantoprazolu lietojat zales, kas satur atazanaviru (HIV infekcijas arstéSanai),
ludziet savam arstam specifiskus ieteikumus.

Nekavéjoties pastastiet savam arstam, ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:
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- neieplanota novajésana,

- atkartota vemsSana,

- apgriitinata riSana,

- asins atvems$ana,

- izskataties bals un jutaties vaj$ (an€mija),

- féces ir asinis,

- smaga un/vai pastaviga caureja, jo Protium bijis saistits ar nelielu infekciozas caurejas biezuma
palielinasanos.

Arsts var lemt, ka Jums javeic dazi izmeklgjumi, lai izslégtu laundabigu slimibu, jo pantoprazols
atvieglo arT véza simptomus un var izraistt ta diagnozes noteikSanas aizkaveésanos. Ja, neraugoties uz
arst€Sanu, simptomi turpinas, jaapsver sikaki izmeklgjumi.

Citu zalu lietoSanu
Protium var ietekmét citu zalu efektivitati, tadel pastastiet savam arstam, ja lietojat

- tadas zales ka ketokonazols, itrakonazols un pozakonazols (lieto s€nisSu infekciju arst€Sanai) vai
erlotinibs (lieto noteiktu véza formu arsté$anai), jo Protium var partraukt pareizu $0 un citu zalu
iedarbibu;

- varfarinu un fenprokumonu, kas ietekme asins sabiez&Sanu un Skidrinasanos. Jums var biit
nepiecieSami sikaki izmekl&jumi;

- atazanaviru (lieto HIV infekcijas arsteSanai).

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&d€ja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Nav pietickamas informacijas par pantoprazola lietoSanu griitniec€m. Zinots, ka pantoprazols tiek
izvadits ar mates pienu. Ja Jums ir iestajusies griitnieciba vai domajat, ka ta var€tu biit iestajusies, vai
barojat bernu ar kriiti, Jiis drikstat lietot §1s zales tikai tad, ja arsts uzskata, ka Jums sniegtais ieguvums
ir lielaks neka iesp&jamais risks Jisu nedzimusajam b&rnam vai mazulim.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Ja rodas tadas blakusparadibas, ka reibonis vai redzes traucgjumi, Jiis nedrikstat vadit transportlidzekli
vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Protium sastavdalam

Sis zales satur mazak neka 1 mmol (23 mg) natrija viena flakona, t.i., praktiski nesatur natriju.

3. KA LIETOT PROTIUM

Medicinas masa vai arsts Jums ievadis dienas devu ar injekciju véna 2-15 miniisu laika.

Parasta deva ir:

Kunga ¢iulas, divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas un atvilpa ezofagita gadijuma.

Viens flakons (40 mg pantoprazola) diena.

ZolindZera-Elisona sindroma gadijuma un tad, ja ir citas slimibas, kuru gadijuma veidojas
parak daudz kunga skabes.

Divi flakoni (80 mg pantoprazola) diena.

VEelak arsts var pielagot devu atkariba no skabes daudzuma, kas veidojas Jisu kungi. Ja Jums
parakstiti vairak neka divi flakoni (80 mg) diena, injekcijas tiks ievaditas divas vienadas devas. Arsts

uz 1su laiku var Jums parakstit dienas devu, kas parsniedz cetrus flakonus (160 mg) diena. Ja kontrole
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par skabes limeni kungi japanak atri, pietickama kunga skabes limena pazeminajuma panaksanai
parasti pietiek ar 160 mg lielu sakumdevu (Cetriem flakoniem).

Ipasas pacientu grupas:
- Ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc€jumi, dienas deva injekcijas drikst biit tikai 20 mg
(puse flakona).

- Bérni (Iidz 18 gadu vecumam). Sis preparats injekcijam nav ieteicams bérniem.

Ja esat lietojis Protium vairak neka noteikts
Sis devas riipigi parbaudis Jiisu medicinas masa vai arsts, tadel pardozesanas iespgja ir loti maza. Nav
zinamu pardozeéS$anas simptomu.

Ja Jums ir vél kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, arT Protium var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Talak noradito iesp&jamo blakusparadibu biezums noteikts, izmantojot $adus pienémumu:
loti biezi (rodas vairak neka 1 lietotajam no 10)

biezi (rodas 1 - 10 lietotajiem no 100)

retak (rodas 1 - 10 lietotajiem no 1 000)

reti (rodas 1 - 10 lietotajiem no 10 000)

loti reti (rodas mazak neka 1 lietotajam no 10 000)

nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Ja Jums rodas kada no $im blakusparadibam, nekavéjoties pastastiet par to savam arstam vai
sazinieties ar tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu:

- Nopietnas alergiskas reakcijas (bieZums — reti): méles un/vai rikles pietiik§ana, apgriitinata
riSana, natrene, apgriitinata elpoSana, alergiska sejas ttiska (Kvinkes tiiska / angioneirotiska
tiiska), smags reibonis ar loti strauju sirdsdarbibu un stipru svisanu.

- Nopietnas adas slimibas (bieZums nav zinams): adas pus]u veidoSanas un strauja vispargja
stavokla pasliktinasanas, acu, deguna, mutes/lGipu vai dzimumorganu erozijas (tai skaita neliela
asino$ana) (Stivensa-DZonsona sindroms, Laiela sindroms, erythema multiforme) un
pastiprinata jutiba pret gaismu.

- Citi nopietni traucéjumi (bieZums nav zinams): ada vai acu baltumi kltst dzelteni (smags
aknu §tnu bojajums, dzelte) vai drudzis, izsitumi un palielinatas nieres, dazkart ar sapigu
uriné$anu un sapém muguras lejasdala (nopietns nieru ieckaisums).

Citas blakusparadibas ir:

- Biezi (rodas 1 — 10 lietotajiem no 100)
venas sieninas iekaisums un asins recekli (tromboflebits) zalu injic€Sanas vieta.

- Retak (rodas 1 - 10 lietotajiem no 1 000)
galvassapes; reibonis; caureja; slikta diiSa; vemsSana; v&dera uzptSanas un meteorisms;
aizciet§jums; sausa mute; sapes un diskomforta sajiita v&dera; izsitumi; nieze; vajums, speku
izstkums vai vispargja slimibas sajiita; miega traucgjumi.

- Reti (rodas 1 - 10 lietotajiem no 10 000)
redzes trauc€jumi, pieméram, redzes miglosanas; natrene; sapes locitavas; muskulu sapes;
kermena masas parmainas; paaugstinata kermena temperatiira; ekstremitasu pietuksana (periféra
tuska); alergiskas reakcijas, depresija, kriiSu palielinasanas virieSiem.

- Loti reti (rodas mazak neka 1 lietotajam no 10 000)
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dezorientacija.
- Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

halucinacijas, apjukums (Ipasi pacientiem ar §iem simptomiem anamné&zg); pazeminata natrija
jonu koncentracija asinis.

Blakusparadibas, kas tiek atklatas asins analizes:
- Retak (rodas 1 - 10 lietotajiem no 1 000)
paaugstinats aknu enzimu Itmenis.
- Reti (rodas 1 - 10 lietotajiem no 10 000)
paaugstinats bilirubina limenis; paaugstinats taukvielu [imenis asinis.
- Loti reti (rodas mazak neka 1 lietotajam no 10 000)
mazinats trombocTtu skaits asinis, kad biezak neka parasti var rasties asinoSana vai
asinsizpliidumi; mazinats leikocttu skaits, kad biezak var rasties infekcija.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no min€tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT PROTIUM

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Protium pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona p&c apzZimg&juma
,.Derigs 11dz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&deéjo dienu.

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai sargatu to no gaismas.

vvvvvv

vvvvvv

No mikrobiologiska viedokla pagatavotais preparats jaizlieto nekavejoties. Ja tas netiek ievadits talit,
uzglabasanas laiks un apstakli pirms lietoSanas ir lietotaja atbildiba un parasti nedrikst parsniegt

12 stundas temperatiira, kas neparsniedz 25 °C.

Nelietojiet Protium, ja ta izskats mainas (pieméram, rodas dulkojums vai nogulsnes).

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Protium satur

- Aktiva viela ir pantoprazols. Viens flakons satur 40 mg pantoprazola (natrija sals seskvihidrata
forma).

- Citas sastavdalas ir dinatrija edetats un natrija hidroksids (pH pielago$anai).
Protium arejais izskats un iepakojums
Protium ir balts I1dz pel€kbalts pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai. Tas ir pildits caurspidiga

stikla 10 ml flakona, kas noslégts ar alumtnija vacinu un pel€kas gumijas korki un kura ir 40 mg
pulvera injekciju Skiduma pagatavoSanai.
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Protium pieejams $ada lieluma iepakojuma:

Iepakojums, kura ir 1 flakons.

Iepakojums, kura ir 5 (5x1) flakoni.

Slimnicas iepakojums, kura ir 1 flakons.
Slimnicas iepakojums, kura ir 5 (5x1) flakoni.
Slimnicas iepakojums, kura ir 10 (10x1) flakoni.
Slimnicas iepakojums, kura ir 20 (20x1) flakoni.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

[Skatit Pielikumu [ — Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}

<{talr}>
<{fakss}>
<{e-pasts}>

Razotajs

{Nosaukums un adrese}

<{talr}>
<{fakss}>
<{e-pasts}>

Sis zales EEZ dalibvalstis registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Dalibvalsts Zalu nosaukums

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

Kipra Controloc i.v.

Cehija Controloc i.v.

Danija Pantoloc

Somija Somac 40 mg powder for solution for injection
Francija Eupantol 40 mg poudre pour solution injectable IV, Inipomp 40 mg
Vacija Pantozol i.v., Pantoloc i.v., Pantoprazol-Byk i.v.
Griekija Controloc i.v., Zurcazol i.v.

Ungarija Controloc i.v.

Irija Protium i.v.

Italija Pantorc

Luksemburga Pantozol-1V, Panto-Byk-IV

Niderlande Pantozol i.v.

Norvégija Somac

Polija Controloc 40 mg

Portugale Pantoc IV

Rumanija Controloc i.v.

Slovakija Controloc i.v.

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

Lielbritanija Protium i.v.
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[Skattt Pielikumu I — Aizpilda nacionali]
Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas zalu agenttru vaditaju (HMA) majaslapa
http://www.hma.eu

Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem:

Skidumu lietosanai sagatavo, ievadot 10 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kiduma injekcijam flakona,
kura ir sauss pulveris. So §kidumu var ievadit uzreiz vai p&c sajauk$anas ar 100 ml 9 mg/ml (0,9 %)
natrija hlorida 8kiduma injekcijam vai 55 mg/ml (5 %) glikozes $kiduma injekcijam. Skiduma
atSkaidiSanai jaizmanto stikla vai plastikata konteineri.

Protium nedrikst pagatavot vai sajaukt (lietot maisijuma) ar skidinatajiem, kas Seit nav noraditi.

P&c pagatavoSanas $kidums jaizlieto 12 stundu laika. No mikrobiologiska viedokla pagatavotais
preparats jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek ievadits talit, uzglabasanas laiks un apstakli pirms
lietoSanas ir lietotaja atbildiba un parasti nedrikst parsniegt 12 stundas temperatiira, kas neparsniedz
25 °C.

Zales jaievada intravenozi 2 — 15 minasu laika.

Flakona saturs ir paredzéts tikai vienreiz€jai lietoSanai. Viss flakona palikuSais preparats, ka art lidzeklis,
kura izskats ir mainijies (pieméram, radies dulkojums vai nogulsnes), ir jaiznicina.
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