PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Upozornenie: Toto SPC, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouZivatelov su verziou
platnou v ¢ase Rozhodnutia Komisie.

Po Rozhodnuti Komisie zodpovedné urady ¢lenskych §tatov v spolupraci s referenénym statom

budu aktualizovat’ informéciu o lieku ako je poZadované. Preto toto SPC, oznacenie obalu a
pisomna informacia pre pouZivatelov nemusia nevyhnutne reprezentovat’ sucasny text.
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1. NAZOV LIEKU

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 20 mg gastrorezistetné tablety

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu (ako seskvihydrat sodny)

Pomocn4 latka:
Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 1,06 mikrogramu s6jového oleja

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gastrorezistentna tableta

Z1té, ovalne bikonvexné filmom obalené tablety, na jednej strane potla¢ hnedym atramentom
»P20%.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov
Symptomaticka liecba gastro-ezofagealneho refluxného ochorenia.

Dlhodoba lie¢ba a prevencia relapsov refluxnej ezofagitidy.

Dospeli
Prevencia gastroduodenalnych vredov indukovanych neselektivnymi nestroidnymi antiflogistikami

(NSAID) u rizikovych pacientov, ktori potrebuji nepretrzita liecbu NSAID (pozri Cast’ 4.4)
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Tablety sa nemaju rozhryzat’ alebo lamat’, maji sa prehltnut’ celé s tekutinou 1 hodinu pred ranajkami.

Odporucané davkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi

Symptomatické gastro-ezofagealne refluxné ochorenie

Odporucana peroralna davka je jedna gastrorezistentna tableta Protium jedenkrat denne. Zmiernenie
priznakov sa spravidla dosiahne v rozpéti 2 — 4 tyzdnov. Pokial’ sa nedosiahne zlepsSenie, zahojenie sa
zvycajne dosiahne do d’alSich 4 tyzdnov. Ked’ priznaky vymiznt, ich opdtovnému vyskytu je mozné
zabranit’ v rezime podévania v Case potreby davkou 20 mg jedenkrat denne, ked’ je to potrebné. O
prechode na nepretrzita liecbu treba uvazovat’, ked’ sa podavanim v ¢ase potreby neda dosiahnut’
uspokojiva kontrola priznakov.

Dlhodoba liecba a prevencia recidiv refluxnej ezofagitidy
Pre dlhodobt liecbu sa odportica udrziavacia davka 1 gastrorezistentna tableta Protium 20 mg
jedenkrat denne, ktora sa pri vyskyte recidivy zvysi na 40 mg denne. Pre tieto pripady je dostupny
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Protium 40 mg gastrorezistetné tablety. Po zahojeni recidivy sa davkovanie opidt’ moze znizit' na 20
mg pantoprazolu.

Dospeli
Prevencia gastroduodendlnych vredov indukovanych neselektivhymi nesteroidovymi antiflogistikami
(NSAID) u rizikovych pacientov, ktori potrebuja kontinudlnu terapiu NSAID.

Odporucena peroralna davka je 1 gastrorezistenta tableta Protium jedenkrat denne.

Osobitné populdcie

Deti mladsie ako 12 rokov
Protium sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov, kvoli nedostatocnym udajom pre tuto
vekovu skupinu (pozri Cast’ 5.2).

Poskodenie funkcie pecene

U pacientov s vaznym poskodenim funkcie pecene denna davka nema prekrocit’ 20 mg pantoprazolu
(pozri

Cast’ 4.4).

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek nie je potrebna Gprava davkovania.

Starsi pacienti
U starsich pacientov nie je potrebna uprava davkovania.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, substituované benzimidazoly, sdjovy olej alebo ktortikol'vek init pomocnt
latku.

4. 4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Poskodenie funkcie pecene

U pacientov s tazkym poskodenim pecene sa v priebehu lie¢by pantoprazolom maju pravidelne
monitorovat’ hladiny pe¢enovych enzymov, najmé pri dlhodobej lie¢be. Ak hladiny pecenovych
enzymov stipnu, liecba sa ma ukondit’ (pozri ¢ast’ 4.2).

Subezné podavanie s NSAID

PouZzivanie Protium 20 mg v prevencii gastroduodenalnych vredov indukovanych NSAID sa ma
obmedzit’ na pacientov, u ktorych je potrebna kontinualna lieba NSAID a je u nich zvys$ené riziko
vzniku gastrointestinalnych komplikacii. Zvysené riziko sa odhaduje podl'a individualnych rizikovych
faktorov, napriklad vysoky vek (> 65 rokov), zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred, alebo krvacanie

v hornej Casti gastrointestinalneho traktu v anamnéze.

Varovné priznaky

Ked’ sa objavi akykol'vek varovny priznak (napr. vyrazné, neimyselné znizenie telesnej hmotnosti,
opakované vracanie, dysfagia, vracanie krvi, anémia alebo krv v stolici) a je podozrenie na zaludoCny
vred alebo je diagnostikovany, ma sa vylucit’ malignita, pretoze lieCba pantoprazolom méze oddialit’
stanovenie diagnozy.

Dalsie vySetrenia je potrebné zvazit ak priznaky pretrvavaju napriek primeranej lie¢be.

Subezné podavanie atazanaviru
Subezné podavanie atazanaviru s inhibitormi proténovej pumpy sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5). Ak sa
kombinacia atazanaviru s inhibitormi proténovej pumpy povazuje za nevyhnutnu, odportica sa
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dbsledné klinické monitorovanie (napr. zataz virusom) v kombindcii pri zvySovani davky atazanaviru
na 400 mg so 100 mg ritornaviru. Denna davka pantoprazolu 20 mg sa nema prekrocit’.

Vplyv na absorpciu vitaminu B1,

Pantoprazol, rovnako ako vsetky inhibitory protonovej pumpy (PPI), m6ze znizit' absorpciu vitaminu
B, (kyanokobalamin) kvoli hypo- alebo achlorhydrii. Potrebné je to vziat’ do ivahy u kachektickych
pacientov, alebo u pacientov s rizikovymi faktormi, ktoré znizuju absorpciu vitaminu B, pocas
dlhodobej liecby alebo ak sa pozoruju prislusné klinické priznaky.

Dlhodoba liecba
Pocas dlhodobej lie¢by, hlavne ked’ presahuje 1 rok, je potrebné pacientov pravidelne kontrolovat'.

Gastrointestindlne infekcie zapricinené baktériami

Da sa predpokladat’, ze pantoprazol, rovnako ako vSetky inhibitory proténovej pumpy, moze zvysit
pocet baktérii, ktoré sa normalne nachadzaji v hornom gastrointestindlnom trakte. Liecba liekom
Protium 20 mg moéze viest’ k mierne zvySenému riziku gastrointestinalnych infekcii vyvolanych
baktériami ako je Salmonella a Campylobacter.

Sojovy olej
Tento liek obsahuje s6jovy olej. Ak je pacient alergicky na arasidy alebo soju, neuziva tento liek
(pozri Cast’ 4.3).

4. 5 Liekové a iné interakcie

Vplyv pantoprazolu na absorpciu inych liekov

Vzhladom na vyraznu a dlhotrvajticu inhibiciu sekrécie zalido¢nej kyseliny moZze pantoprazol znizit
absorpciu liekov, ktorych biologicka dostupnost’ zavisi od pH v zaludku, napr. Niektoré azolové
derivaty antifungicid ako je ketokonazol, itrakonazaol, posakonazol a inych liekov ako erlotinib.

Liecba HIV (atazanavir)

Subezné podavanie atazanaviru a inych HIV liekov, ktorych absorpcia zavisi od pH s inihibitormi
protonovej pumpy moze mat’ za nasledok vyrazné zniZenie biologickej dostupnosti tychto HIV liekov
a mat’ dopad na ich u¢innost’. Na zaklade toho sa subezné podavanie inhibitorov proténovej pumpy s
atanazavirom neoporuca (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancia kumarinového typu (fenprokumon alebo warfarin)

Aj ked’ sa v klinickych farmakokinetickych stididch nepozorovali interakcie pri sibeznom podavani
fenoprokumoénu alebo warfarinu, po uvedeni lieku na trh sa v ojedinelych pripadoch zaznamenali
zmeny v International Normalized Ratio (INR). Na zaklade toho sa u pacientov, ktori maji subeznu
antikoagulacnu lie¢bu antikoagulanciami kumarinového typu (napriklad fenoprokumodn alebo
warfarin), odporic¢a monitorovat’ protrombinovy ¢as /INR po zacati, ukonceni liecby, alebo pri
nepravidelnom uzivani pantoprazolu.

Stidie inych interakcii

Pantoprazol sa extenzivne metabolizuje v peceni enzymovym systémom cytochrému P450. Hlavnou
metabolickou cestou je demetylacia systémom CYP2C19, inou metabolickou cestou je oxidacia
systétmom CYP3A4.

V stadiach interakcii s inymi lie¢ivami metabolizovanymi tymito cestami ako je karbamazepin,
diazepam, glibenklamid, nifedipin, a peroralne kontraceptiva obsahujuce levonorgestrel a
etinylestradiol, sa vSak nezistili Ziadne klinicky vyznamné interakcie.

Vysledky stadii mnohych interakcii dokazuju, ze pantoprazol nema vplyv na metabolizmus zluc¢enin
metabolizovanych systémom CYP1A2 (ako je kofein, teofylin), CYP2C9 (ako je piroxikam,
diklofenak, naproxen), CYP2E1 (ako je etanol) ani neinterferuje s p-glykoproteinom, ktory je spojeny
s absorpciou digoxinu.
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Nezistili sa ziadne interakcie so sibezne podavanymi antacidmi.

U T'udi sa vykonali aj stadie kinetiky interakcii pri sibeznom podévani pantoprazolu s niektorymi
antibiotikami (klaritromycin, metronidazol, amoxicilin). Ziadne klinicky vyznamné interakcie sa
nezistili.

4. 6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti pantoprazolu u gravidnych zien. Stidie na zvieratach
preukazali reprodukénti toxicitu (pozri 5.3). Nie je zname potencialne riziko u ludi. Protium sa moze
uzivat’ pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.

Laktacia

V studiach na zvieratach sa preukazalo vylucovanie pantoprazolu do materského mlieka.
Zaznamenané bolo aj vylu¢ovanie do materského mlieka u Zien. Pri rozhodnuti

o pokracovani/preruseni doj¢enia alebo pokra¢ovani/preruseni lieCby lickom Protium je potrebné vziat
do tivahy prinos dojcenia pre dieta a prinos lie¢by lickom Protium pre zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vyskytnit’ sa mézu neziaduce reakcie ako zavraty a poruchy videnia (pozri Cast’ 4.8). Za tychto
podmienok pacient nesmie viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.

4. 8 Neziaduce ucinky

Da sa predokladat’, Ze neziaduce Ui€inky sa vyskytna u priblizne 5% pacientov. VécSina bezne
zaznamenanych neziaducich ucinkov je hnacka a bolest’ hlavy, obidva sa vyskytuji u priblizne 1%
pacientov.

V tabul’ke st zaznamenané neziaduce ucinky usporiadané podl'a nasledovného hodnotenia frekvencii
vyskytu:

vel'mi Casté (=1/10), Casté (=1/100 az <1/10), menej casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000
az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

U vsetkych neziaducich u¢inkov, ktoré boli zaznamenané po uvedeni na trh nie je mozné aplikovat’
frekvenciu vyskytu, preto sa uvadzaju ako ,,neznama frekvencia“.

V kazdej skupine frekvencii sa neziaduce ucinky uvadzaju v klesajucom poradi zavaznosti.

Tabul’kal. Neziaduce ucinky pantoprazolu zaznamenané v klinickych stiidiach a po uvedeni na trh.

Frekvencia
Menej casté Zriedkavé VelPmi Nezname

Organovy zriedkavé
systém
Poruchy krvi trombocyto-
a lymfatického pénia;
systému leukopénia
Poruchy imunitného precitlivenost’
systému (vratane

anafylaktickych

reakcii a

anafylaktického
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Frekvencia

Menej casté Zriedkavé Velmi Nezname
Organovy zriedkavé
systém
Soku)
Poruchy hyperlipidémie hyponatrié-
metabolizmu a a zvysnie hladiny mia
VyZivy lipidov
(triglyceridy
a cholesterol);
zmeny hmotnosti
Psychické poruchy | poruchy spanku depresie (a vSetky | dezorientacia | halucinécie;
agravacie) (a vSetky zmétenost’
agravacie) (zvlast
u predispono-
vanych

pacientov ako
aj agravacia
tychto
priznakov, ak
uz existuji)

Poruchy nervového

bolest’ hlavy;

systému zavraty
Poruchy oka poruchy videnia;
zahmlené videnie
Poruchy hnacka; sucho v Ustach
a ochorenia nauzea /vracanie;
gastrointestinalneho | abdominalna
traktu distenzia a
naduvanie;

zapcha; sucho v
ustach;
bolest’ brucha a

diskomfort
Poruchy pecene zvySenie hladin zvySenie hladiny hepatocelu-
a zI¢ovych ciest pecenovych bilirubinu larne
enzymov poskodenie;
(transaminazy, zltacka;
GGT) hepatocelu-
larne
zlyhanie
Poruchy koze vyrazka/exantém | zihlavka; Stevensov-
a podkozného /erupcie; angioedém Johnsonov
tkaniva svrbenie syndrom,;
Leyllov
syndrom,;
mnohopocet-
ny erytém,;
fotosenzitivi-
ta
Poruchy kostrovej a bolest’ kibov;
svalovej sustavy a bolest’ svalov
spojivého tkaniva
Poruchy obliciek a intersticialna
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Frekvencia
Menej casté Zriedkavé Velmi Nezname

Organovy zriedkavé
systém
mocovych ciest nefritida
Poruchy gynekomastia
reproduk¢éného
systému a prsnikov
Celkové poruchy a | slabost’, inava, zvySenie telesnej
reakcie v mieste malatnost’ teploty;
podania periférny edém

4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania u I'udi nie st zname.

Systémové podanie az do 240 mg aplikované intravendzne dlhSie ako 2 mintty bolo dobre tolerované.
Pantoprazol sa vo vel'’kom rozsahu viaze na proteiny, preto nie je 'ahko dialyzovatelny.

Pri predavkovani s klinickymi priznakmi intoxikacie sa postupuje spésobom obvyklym pri liecbe
intoxikacii, nie st odporucené ziadne Specifické terapeutické postupy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterpeuticka skupina: inhibitory proténovej pumpy
ATC kod: A02BC02

Mechanizmus ucinku
Pantoprazol je substituovany benzimidazol, ktory inhibuje sekréciu kyseliny chlorovodikove;j
v zaltidku Specifickym t¢inkom na proténovi pumpu parietalnych buniek.

Pantoprazol konvertuje na aktivnu formu v kyslom prostredi parietalnych buniek, kde inhibuje enzym
H', K'-ATPazu, t.j. posledny stupefi produkcie kyseliny chlorovodikovej v zaltidku. Inhibicia zavisi
od davky a pdsobi na bazalnu aj stimulovant sekréciu. U va¢Siny pacientov sa dosiahne ustup
priznakov v priebehu 2 tyzdiiov. Rovnako ako u inych inhibitorov protéonovej pumpy a inhibitorov H,
receptorov, lie¢ba pantoprazolom ma za nasledok redukciu kyslosti v zalidku a imerne s redukciou
kyslosti vzostup hladiny gastrinu. Vzostup hladiny gastrinu je reverzibilny. Pretoze pantoprazol sa
viaze na enzym distalne k urovni bunkového receptora, méze ovplyvnit’ sekréciu kyseliny
chlorovodikovej nezavisle od stimulacie inymi latkami (acetylcholin, histamin, gastrin). Uginok je
rovnaky pri podavani lieku peroralne alebo intravenozne.

Hladiny gastrinu na lacno sa po aplikacii pantoprazolu zvysuju. Pri kratkodobom uzivani va¢sinou
neprekracuju hornu hranicu referencného rozpétia. Pocas dlhodobej liecby sa hladina gastrinu
vicsinou zdvojnasobuje. Nadmerné zvysenie sa vSak vyskytuje iba v ojedinelych pripadoch.
Dosledkom toho sa u mensieho poctu pacientov pocas dlhodobej lie€by pozoruje mierne az stredné
zvysenie poctu Specifickych endokrinnych buniek (ECL) v zaludku (jednoducha adenomatoidna
hyperplazia). Avsak podl'a doposial’ uskutocnenych studii sa tvorba karcinoidnych prekurzorov
(atypicka hyperplazia) alebo gastrickych karcinoidov, ktoré si popisané v stididch na zvieratach (Cast’
5.3) u l'udi nezistila.

Podla vysledkov $tudii na zvieratach, nemozno uplne vylicit’ vplyv dlhodobe;j liecby pantoprazolom
v trvani viac ako 1 rok na endokrinné parametre Stitnej zl'azy.
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5. 2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Pantoprazol sa rychlo absorbuje a maximalna plazmaticka koncentracia sa dosiahne uz po podani

jednorazovej peroralnej davky 20 mg. Maximalna koncentracia v sére 1 — 1,5 pug/ml sa dosiahla
priblizne 2,0 — 2,5 hodiny po podani a tieto hodnoty zostavaju konstantné po opakovanom podavani.
Farmakokinetika sa nemeni po jednorazovom alebo opakovanom podani. Pri rozpéati davok od 10 do
80 mg zostava kinetika pantoprazolu v plazme linearna po peroralnom aj po intraven6znom podani.
Preukézalo sa, ze absolutna biologickéa dostupnost’ z tablety je okolo 77 %. Stibezny prijem potravy
nema ziaden vplyv na AUC, maximalnu sérovil koncentraciu ani na biologickt dostupnost’. Sibezny
prijem potravy ma vplyv len na variabilitu casu vstrebavania.

Distribucia
Pantoprazol sa z 98% viaze na sérové bielkoviny. Distribu¢ny objem je okolo 0,15 I/kg.

Vylucovanie
Liecivo sa metabolizuje predovsetkym v peceni. Hlavnou metabolickou cestou je demetylacia

CYP2C19 s naslednou sulfatovou konjugaciou, inou metabolickou cestou je oxidacia CYP3A4.
Termindlny polcas je priblizne 1 hodina a klirens okolo 0,1 1/h/kg. Zaznamenanych je niekol'ko
pripadov so spomalenym vylu¢ovanim. Vzhl'adom na Specificka vézbu pantoprazolu na protonové
pumpy parietalnych buniek pol¢as vylucovania nekoreluje s ovel’a dlh§im trvanim ucinku (inhibicia
sekrécie kyseliny).

Vylu¢ovanie oblickami je hlavnou cestou vylu¢ovania (okolo 80 %) metabolitov pantoprazolu, zvy$ok
sa vyluéi stolicou. Hlavnym metabolitov v sére aj v moci je desmetylpantoprazol konjugovany so
sulfatom. PolCas hlavného metabolitu (priblizne 1,5 h) nie je dlhs$i ako polcas pantoprazolu.

Charakteristiky pacientov/osobitné skupiny subjektov

Priblizne 3 % eurdpskej populacie nema funkény CYP2C19 enzym, preto sa nazyvaju pomaly
metabolizujuci. U tychto jedincov metabolizmus pantoprazolu pravdepodobne katalyzuje hlavne
CYP3A4. Po jednorazovom podani 40 mg pantoprazolu stredna plocha pod krivkou vyjadrujicou
vztah plazmaticka koncentracia-Cas bola priblizne 6 nasobne vyssia u pomaly metabolizujucich ako u
jedincov s funkénym CYP2C19 enzymom (extenzivne metabolizujuci). Stredna maximalna
plazmatickd koncentracia bola vyssia o priblizne 60 %. Tieto zistenia nemajt ziaden dopad na
davkovanie pantoprazolu.

U pacientov so znizenou funkciou obli¢iek nie je potrebna redukcia davkovania (vratane
dialyzovanych pacientov). Tak ako u zdravych pacientov je polCas pantoprazolu kratky. Len vel'mi
malé mnoZstvo pantoprazolu je dialyzovatené. Hoci ma hlavny metabolit mierne predizeny poléas (2
— 3 hod), vyluCovanie je relativne rychle a nedochadza ku kumulacii.

Napriek tomu, Ze u pacientov s cirhdzou pecene (triedy A a B podl'a Childa) sa hodnoty polcasu
zvySuju na 3 — 6 hodin a hodnoty AUC sa zvySuju faktorom 3 — 5, maximalna sérova koncentracia sa
zvys$i iba nepatrne faktorom 1,3 v porovnani so zdravymi jedincami.

Mierne zvySenie AUC a Cy,y u starSich pacientov v porovnani s mladSimi tiez nie je klinicky
vyznamné.

Deti

Po aplikacii jednorazovej davky 20 alebo 40 mg pantoprazolu detom vo veku 5 — 16 rokov boli
hodnoty AUC a C,,, v rozsahu zodpovedajicom hodnotam u dospelych.

Po aplikacii jednorazovej i.v. davky pantoprazolu 0,8 alebo 1,6 mg/kg detom vo veku 2 — 16 rokov
nebol signifikantny vzt'ah medzi klirensom pantoprazolu a vekom alebo hmotnost'ou. AUC

a distribuény objem boli v rozsahu zodpovedajicom udajom u dospelych.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti
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Predklinické tidaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpe€nosti, toxicity po
opakovanom podani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

V dvojro¢nych stadiadch kancerogenity na potkanoch sa zistili neuroendokrinné neoplazmy. Okrem
toho boli v jednej §tadii zaznamenané papilomy zo skvamdznych buniek v oblasti Ustia pazeraka
potkanov. Mechanizmus veduci k tvorbe gastrickych karcinoidov substituovanych benzimidazolmi sa
dokladne preskumal a dovol'uje zaver, Ze ide o sekundarnu reakciu na vel'mi vysoké hladiny gastrinu
v sére, ktoré sa vyskytovali u potkanov pocas dlhodobej liecby vysokymi davkami. V dvojro¢nych
studiach na hlodavcoch sa pozoroval zvySeny pocet nadorov pecene u potkanov a u mysich samiciek,
¢o sa interpretovalo ako dosledok vysokej miery metabolizacie pantoprazolu v peceni.

Nepatrné zvysenie neoplastickych zmien §titnej zl'azy sa zaznamenalo v skupine potkanov, ktorym
boli podané najvyssie davky (200 mg/kg). Vyskyt tychto neoplaziem suvisi so zmenami vyvolanymi
pantoprazolom pri odburavani tyroxinu v peceni potkanov. Vzhl'adom na to, Ze terapeuticka davka
u cloveka je nizka, neoc¢akavaju sa ziadne Skodlivé ucinky na Stitnu zl'azu.

V reprodukénych studidch na zvieratach sa zaznamenali priznaky miernej fetotoxicity pri davkach
vyssich ako 5 mg/kg.

Stadie nepreukazali zhorsenu plodnost’ alebo teratogénne u¢inky.

Prestup pantoprazolu placentou sa skumal u potkanov, pricom sa zistilo, Ze sa zvysuje pokracujucou
gestaciou. V dosledku toho je koncentracia pantoprazolu v plode kratko pred porodom zvysena.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6. 1 Zoznam pomocnych latok

Jadro:

uhli¢itan sodny bezvody
manitol (E421)
krospovidon

povidon K90
kalcium-stearat

Obalova vrstva:

hypromeloza

povidon K25

oxid titanicity (E171)

zIty oxid zelezity (E172)

propylénglykol

kopolymér kyseliny metakrylovej a etakrylatu 1:1
polysorbat 80

natrium laurylsulfat

trietylcitrat

Potlaovy atrament:

Selak

cerveny oxid Zelezity (E172)

¢ierny oxid zelezity (E172)

zIty oxid zelezity (E172)

sojovy lecitin

oxid titanicity (E171)

protipeniva emulzia DC 1510 (emulzia dimetikonu)

6. 2 Inkompatibility
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Neaplikovatel'né.

6. 3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6. 5 Druh obalu a obsah balenia

Balenie: HDPE fT'ase s LDPE Sroubovacim uzaverom.

Balenie obsahuje:
7 gastrorezistentnych tabliet
10 gastrorezistentnych tabliet
14 gastrorezistentnych tabliet
15 gastrorezistentnych tabliet
24 gastrorezistentnych tabliet
28 gastrorezistentnych tabliet
30 gastrorezistentnych tabliet
48 gastrorezistentnych tabliet
49 gastrorezistentnych tabliet
56 gastrorezistentnych tabliet
60 gastrorezistentnych tabliet
84 gastrorezistentnych tabliet
90 gastrorezistentnych tabliet
98 gastrorezistentnych tabliet
98 (2x49) gastrorezistentnych tabliet
100 gastrorezistentnych tabliet
112 gastrorezistentnych tabliet
168 gastrorezistentnych tabliet

Nemocni¢né balenie: 50 gastrorezistentnych tabliet
56 gastrorezistentnych tabliet

84 gastrorezistentnych tabliet

90 gastrorezistentnych tabliet

112 gastrorezistentnych tabliet

140 gastrorezistentnych tabliet

140 (10x14) (5x28) gastrorezistentnych tabliet
150 (10x15) gastrorezistentnych tabliet

280 (20x14), (10x28) gastrorezistentnych tabliet
500 gastrorezistentnych tabliet
700 (5x140) gastrorezistentnych tabliet

Hlinikovy/hlinikovy blister so spevnenym kartonovym obalom (blister v tvare peiiaZenky)
Hlinikovy/hlinikovy blister bez spevneného karténového obalu

7 gastrorezistentnych tabliet
10 gastrorezistentnych tabliet
14 gastrorezistentnych tabliet
15 gastrorezistentnych tabliet
28 gastrorezistentnych tabliet
30 gastrorezistentnych tabliet
49 gastrorezistentnych tabliet
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56 gastrorezistentnych tabliet

60 gastrorezistentnych tabliet

84 gastrorezistentnych tabliet

90 gastrorezistentnych tabliet

98 gastrorezistentnych tabliet

98 (2x49) gastrorezistentnych tabliet
100 gastrorezistentnych tabliet

112 gastrorezistentnych tabliet

168 gastrorezistentnych tabliet

Nemocni¢né balenie: 50 gastrorezistentnych tabliet
56 gastrorezistentnych tabliet

84 gastrorezistentnych tabliet

90 gastrorezistentnych tabliet

112 gastrorezistentnych tabliet

140 gastrorezistentnych tabliet

140 (10x14) (5x28) gastrorezistentnych tabliet
150 (10x15) gastrorezistentnych tabliet
280 (20x14), (10x28) gastrorezistentnych tabliet
500 gastrorezistentnych tabliet

700 (5x140) gastrorezistentnych tabliet

Poznamka: Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieckov ma byt zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
<[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]>
{Nazov a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

9. DATUM REGISTRACIE / DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
{DD/MM/YYYY}

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM CIASTOCNEJ REVIZIE TEXTU

(MM/YYYY}
[Ma byt vyplnené narodne]
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Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.>
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1. NAZOV LIEKU

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg gastrorezistetné tablety

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 40 mg pantoprazolu (ako seskvihydrat sodny)

Pomocna latka
Protium obsahuje 1,06 mikrogramu sdjového oleja v jednej tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gastrorezistentna tableta
ZIté, ovalne bikonvexné filmom obalené tablety, na jednej strane potla¢ hnedym atramentom
P40,

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov
- refluxna ezofagitida

Dospeli
- eradikacia Helicobacter pylori (H. pylori) v kombinacii s vhodnou terapiou antibiotikami
u pacientov s vredmi vyvolanymi H. pylori.
- vred zaludka a dvanastnika
- Zollingerov — Ellisonov syndrom a iné patologické stavy s hypersekréciou.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Tablety sa nemaju rozhryzat’ alebo lamat’, maji sa prehltnut’ celé s tekutinou 1 hodinu pred ranajkami.
Odporucané davkovanie

Dospeli a deti 12 rocné a starsie
Refluxnd ezofagitida

Jedna tableta Protium denne. V individualnych pripadoch sa davka méze zdojnasobit (2 tablety
Protium denne), zvlast ked’ pacient neodpovedal na inu liecbu. Na lie¢bu refluxnej ezofagitidy je
zvycajne potrebna 4-tyzdnova liecba. Pokial’ sa nedosiahne zlepsenie, zahojenie sa zvycajne dosiahne
do d’alsich 4 tyzdnov.

Dospeli
Eradikécia H. pylori v kombindcii s dvomi vhodnymi antibiotikami

U H. pylori pozitivnych pacientov so Zalido¢nymi alebo dvanastnikovymi vredmi sa eradikacia
mikroorganizmov moéze dosiahnut’ v kombinovanej liecbe. Do Gvahy sa maju zobrat’ aj oficialne
lokalne usmernenia (napr. narodné odporucania) zohl'adiujuce bakteridlnu rezistenciu a vhodné
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pouzitie a preskripciu antibakteridlnych lieCiv. V zavislosti od rezistencie sa odporicajui nasledujiace
kombinacie na eradikaciu H. pylori.

a) 2 xdenne 1 tableta Protium
+ 2 x denne 1000 mg amoxicilinu
+ 2 x denne 500 mg klaritromycinu

b) 2 x denne 1 tableta Protium
+ 2 x denne 400 — 500 mg metronidazolu (alebo 500 mg tinidazolu)
+ 2 x denne 250 — 500 mg klaritromycinu

¢) 2 xdenne 1 tableta Protium
+ 2 x denne 1000 mg amoxicilinu
+ 2 x denne 400 — 500 mg metronidazolu (alebo 500 mg tinidazolu)

Pri kombinovanej lie¢be na eradikéciu infekcie Helicobacter pylori sa druhd tableta Protium ma uzit’ 1
hodinu pred ve¢ernym jedlom. Kombinovana lietba trva zvy&ajne 7 dni a moze sa predizit’ o d’alsich 7
dni, celkové trvanie liecby az do dvoch tyzdiov. Ak je potrebné este zahojenie vredov indikovana je
dal$ia liecba pantoprazolom podla odporicani na liecbu dvanastnikovych a zaludo¢nych vredov.

Ak kombinovana liecba nie je vol'bou, napr. vysledky testu na H. pylori su negativne, odporuca sa
nasledovna schéma pre monoterapiu liekom Protium:

Liecba zalido¢ného vredu

Jedna tableta Protium denne. V individualnych pripadoch sa davka méze zdvojnasobit’ (zvySenie na 2
tablety Protium denne), zvlast’ ked’ pacient neodpovedal na int liecbu. Na liecbu zaludo¢ného vredu st
zvycCajne potrebné 4 tyzdne. Ak to nie je dostato¢né, vredy sa zvycCajne zahoja do d’al$ich 4 tyzdnov.

Liecba dvanéastnikového vredu

Jedna tableta Protium denne. V individudlnych pripadoch sa davka moze zdvojnasobit’ (zvySenie na 2
tablety Protiumu denne), zvlast’ ked’ pacient neodpovedal na inu liecbu. Dvanastnikové vredy sa
vicsinou zahoja do 2 tyzdiov. Ak 2-tyzdnova liecba nie je dostatocna, vredy sa vo vécsine pripadov
zahoja do d’alSich 2 tyzdiov.

Zollingerov — Ellisonov syndrém a iné patologické stavy s hypersekréciou zalidocnej kyseliny

Pri dlhodobej lie¢be Zollingerovho — Ellisonovho syndrému a inych patologickych stavovov

s hypersekréciou sa odporuca zacat’ lieCbu dennou davkou 80 mg (2 tablety Protium 40 mg). Davka sa
potom mdze upravovat’ smerom hore alebo dole na zaklade merania hodnot sekrécie zalidocnej
kyseliny. U davok vyssich ako 80 mg denne sa ma davka rozdelit’ na dve denné davky. Docasné
zvysenie davky nad 160 mg pantoprazolu je mozné, ale tdto davka sa nema aplikovat dlhsie, ako je to
potrebné pre adekvatnu kontrolu kyseliny.

Trvanie liecby Zollingerovho-Ellisonovho syndrému a inych patologickych hypersekrétorickych
stavov nie je limitované, ma sa prisposobit’ klinickym potrebam.

Osobitné populacie

Deti mladsie ako 12 rokov
Protium sa neodportca pouzivat’ u deti mladSich ako 12 rokov, kvoli nedostatocnym udajom pre tito
vekovu skupinu.

Poskodenie funkcie pecene

U pacientov so zavaznym poskodenim funkcie pe¢ene denna davka nema prekrocit’ 20 mg
pantoprazolu (1 tableta 20 mg pantoprazolu). Protium sa nesmie pouzit’ na kombinovanu liecbu na
eradikaciu H. pylori u pacientov so strednou az zavaznou dysfunkciou pecene, pretoze v siasnosti nie
su dostupné idaje o u¢innosti a bezpecnosti v kombinovanej liecbe u tychto pacientov (pozri Cast’ 4.4).
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Poskodenie funkcie obiciek

U pacientov s poskodenou funkciou obliciek nie je potrebné upravovat’ davku. Protium sa nesmie
pouzit’ na kombinovanu liecbu na eradikaciu H. pylori u pacientov so strednou az zavaznou
dysfunkciou pecene, pretoze v sicasnosti nie st dostupné udaje o u¢innosti a bezpecnosti v
kombinovanej liecbe u tychto pacientov (pozri Cast’ 4.4).

Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna Gprava davky.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, substituované benzimidazoly, sdjovy olej alebo ktortikol'vek pomocnt latku
Cotroloc alebo stbezne aplikované lieky.

4. 4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Poskodenie funkcie pecene

Pacientom so zavaznym poskodenim pecene by sa mali pocas liecby pantoprazolom pravidelne
monitorovat’ peceniové enzymy, hlavne pri dlhodobej liecbe. Ak hladina peceniovych enzymov stipne
lieCba sa ma prerusit’ (pozri Cast’ 4.2).

Kombinovana liecba
Pri kombinovanej liecbe treba vziat' do Givahy sthrny charakteristickych vlastnosti pouzitych liekov.

Varovné priznaky

Ked’ sa objavi akykol'vek varovny priznak (napr. vyrazné, neimyselné znizenie telesnej hmotnosti,
opakovan¢ vracanie, dysfagia, vracanie krvi, anémia alebo krv v stolici) a je podozrenie na zalido¢ny
vred alebo je diagnostikovany, ma sa vylucit’ malignita, pretoze liecba pantoprazolom mdéze oddialit
stanovenie diagnozy.

Pokial priznaky pretrvavaji napriek adekvatnej lieCbe, musi sa zvazit' d’alSie vySetrenie.

Subezné podavanie atazanaviru

Stibezné podavanie atazanaviru s inhibitormi protéonovej pumpy sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5). Ak sa
kombinacia atazanaviru s inhibitormi proténovej pumpy povazuje za nevyhnutnu, odportica sa
dosledné klinické monitorovanie (napr. zat'az virusom) v kombinacii pri zvySovani davky atazanaviru
na 400 mg so 100 mg ritornaviru. Denna davka pantoprazolu 20 mg sa nema prekrocit.

Vplyv na absorpciu vitaminu B,

Pantoprazol, rovnako ako vSetky inhibitory protonovej pumpy (PPI), moZe u pacientov

s Zollingerovym-Ellisonovym syndromom a inymi patologickymi hypersekretorickymi stavmi
vyzadujucimi dlhodobt lieCbu znizit’ absorpciu vitaminu B, (kyanokobalamin) kvoéli hypo- alebo
achlorhydrii. Potrebné je to vziat' do tivahy u kachektickych pacientov, alebo u pacientov s rizikovymi
faktormi, ktoré znizujui absorpciu vitaminu B, pocas dlhodobej liecby alebo ak sa pozoruju prislusné
klinické priznaky.

Dlhodoba liecba
Pocas dlhodobej liecby, hlavne ked’ presahuje 1 rok, je potrebné pacientov pravidelne kontrolovat’.

Gastrointestindlne infekcie zapricinené baktériami

Da sa predpokladat’, ze pantoprazol, rovnako ako vSetky inhibitory proténovej pumpy, moze zvysit
pocet baktérii, ktoré sa normalne nachadzaji v hornom gastrointestindlnom trakte. Liecba lieckom
Protium 20 mg mdze viest’ k mierne zvySenému riziku gastrointestinalnych infekcii vyvolanych
baktériami ako je Salmonella a Campylobacter.

Sojovy olej
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Tento liek obsahuje s6jovy olej. Ak je pacient alergicky na arasidy alebo soju, neuziva tento liek
(pozri Cast’ 4.3).

4. 5 Liekové a iné interakcie

Vplyv pantoprazolu na absorpciu inych liekov

Vzhl'adom na vyraznu a dlhotrvajicu inhibiciu sekrécie zalido¢nej kyseliny moze pantoprazol znizit
absorpciu liekov, ktorych biologicka dostupnost’ zavisi od pH v Zaludku, napr. Niektoré azolové
derivaty antifungicid ako je ketokonazol, itrakonazaol, posakonazol a inych liekov ako erlotinib.

Liecba HIV (atazanavir)

Stibezné podavanie atazanaviru a inych HIV liekov, ktorych absorpcia zavisi od pH s inihibitormi
proténovej pumpy moze mat’ za nasledok vyrazné zniZenie biologickej dostupnosti tychto HIV liekov
a mat’ dopad na ich u¢innost’. Na zaklade toho sa subezné podavanie inhibitorov proténovej pumpy s
atanazavirom neoporuca (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancia kumarinového typu (fenprokumon alebo warfarin)

Aj ked’ sa v klinickych farmakokinetickych §tadiach nepozorovali interakcie pri subeznom podavani
fenoprokumonu alebo warfarinu, po uvedeni lieku na trh sa v ojedinelych pripadoch zaznamenali
zmeny v International Normalized Ratio (INR). Na zaklade toho sa u pacientov, ktori maji subeznu
antikoagula¢nu liecbu antikoagulanciami kumarinového typu (napriklad fenoprokumon alebo
warfarin), odporii€a monitorovat’ protrombinovy cas /INR po zacati, ukonceni liecby, alebo pri
nepravidelnom uzivani pantoprazolu.

Studie inych interakcit

Pantoprazol sa extenzivne metabolizuje v peCeni enzymovym systémom cytochrému P450. Hlavnou
metabolickou cestou je demetylacia systémom CYP2C19, inou metabolickou cestou je oxidacia
syst¢tmom CYP3A4.

V stadiach interakcii s inymi lie¢ivami metabolizovanymi tymito cestami ako je karbamazepin,
diazepam, glibenklamid, nifedipin, a peroralne kontraceptiva obsahujuce levonorgestrel a
etinylestradiol, sa vSak nezistili Ziadne klinicky vyznamné interakcie.

Vysledky stadii mnohych interakcii dokazuju, ze pantoprazol nema vplyv na metabolizmus zlucenin
metabolizovanych systtmom CYP1A2 (ako je kofein, teofylin), CYP2C9 (ako je piroxikam,
diklofenak, naproxen), CYP2E1 (ako je etanol) ani neinterferuje s p-glykoproteinom, ktory je spojeny
s absorpciou digoxinu.

Nezistili sa ziadne interakcie so stibezne podavanymi antacidmi.

U T'udi sa vykonali aj stadie kinetiky interakcii pri sibeznom podavani pantoprazolu s niektorymi
antibiotikami (klaritromycin, metronidazol, amoxicilin). Ziadne klinicky vyznamné interakcie sa
nezistili.

4. 6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie s k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti pantoprazolu u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach
preukazali reprodukénti toxicitu (pozri 5.3). Nie je zname potencialne riziko u ludi. Protium sa moze
uzivat’ pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.

Laktacia

V stidiach na zvieratach sa preukéazalo vylucovanie pantoprazolu do materského mlieka.
Zaznamenané bolo aj vylucovanie do materského mlieka u Zien. Pri rozhodnuti

o pokracovani/preruseni doj¢enia alebo pokrac¢ovani/preruseni lieCby lickom Protium je potrebné vziat
do uvahy prinos dojcenia pre diet’a a prinos liecby lickom Protium pre zenu.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Vyskytnat’ sa mozu neziaduce reakcie ako zavraty a poruchy videnia (pozri Cast’ 4.8). Za tychto
podmienok pacient nesmie viest’ motorové vozidla a obsluhovat stroje.

4. 8 Neziaduce ucinky

Da sa predokladat’, ze neziaduce ucinky sa vyskytnt u priblizne 5% pacientov. Véac¢sina bezne
zaznamenanych neziaducich tc¢inkov je hnacka a bolest” hlavy, obidva sa vyskytuji u priblizne 1%
pacientov.

V tabul’ke s zaznamenané neziaduce G¢inky usporiadané podl'a nasledovného hodnotenia frekvencii
vyskytu:

vel'mi Casté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000
az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

U vsetkych neziaducich t¢inkov, ktoré boli zaznamenané po uvedeni na trh nie je mozné aplikovat’
frekvenciu vyskytu, preto sa uvadzaju ako ,,neznama frekvencia“.

V kazdej skupine frekvencii sa neziaduce ucinky uvadzaja v klesajicom poradi zavaznosti.

Tabul'kal. Neziaduce ucinky pantoprazolu zaznamenané v klinickych studiach a po uvedeni na trh.

Frekvencia
Menej casté Zriedkavé Velmi Nezname
Organovy zriedkavé
systém
Poruchy krvi trombocyto-
a lymfatického pénia;
systému leukopénia
Poruchy imunitného precitlivenost’
systému (vratane
anafylaktickych
reakcii a
anafylaktického
Soku)
Poruchy hyperlipidémie hyponatrié-
metabolizmu a a zvysnie hladiny mia
VyZivy lipidov
(triglyceridy
a cholesterol);
zmeny hmotnosti
Psychické poruchy | poruchy spanku depresie (a vSetky | dezorientacia | halucinécie;
agravacie) (a vSetky zmétenost’
agravacie) (zvlast
u predispono-
vanych
pacientov ako
aj agravacia
tychto
priznakov, ak
uz existuji)
Poruchy nervového | bolest’ hlavy;
systému zavraty
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Frekvencia
Menej casté Zriedkavé Velmi Nezname
Organovy zriedkavé
systém
Poruchy oka poruchy videnia;
zahmlené videnie
Poruchy hnacka; sucho v tstach
a ochorenia nauzea /vracanie;
gastrointestinalneho | abdominalna
traktu distenzia a
nadivanie;
zépcha; sucho v
ustach;
bolest’ brucha a
diskomfort
Poruchy pecene zvysenie hladin zvysenie hladiny hepatocelu-
a ZIcovych ciest pecenovych bilirubinu larne
enzymov poskodenie;
(transaminazy, 7ltacka;
GGT) hepatocelu-
larne
zlyhanie
Poruchy koze vyrazka/exantém | zihlavka; Stevensov-
a podkozného /erupcie; angioedém Johnsonov
tkaniva svrbenie syndrom,;
Leyllov
syndrom,;
mnohopocet-
ny erytém,;
fotosenzitivi-
ta
Poruchy kostrovej a bolest’ kibov;
svalovej sustavy a bolest’ svalov
spojivého tkaniva
Poruchy obliciek a intersticialna
mocovych ciest nefritida
Poruchy gynekomastia
reprodukcéného
systému a prsnikov
Celkové poruchy a | slabost’, inava, zvySenie telesnej
reakcie v mieste malatnost’ teploty;
podania periférny edém

4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania u I'udi nie si zname.

Systémové podanie az do 240 mg aplikované intraven6zne dlhsie ako 2 minuty bolo dobre tolerované.
Pantoprazol sa vo vel’kom rozsahu viaZe na proteiny, preto nie je 'ahko dialyzovatelny.

Pri predavkovani s klinickymi priznakmi intoxikacie sa postupuje spésobom obvyklym pri liecbe

intoxikécii, nie st odporucené ziadne Specifické terapeutické postupy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterpeuticka kod: inhibitor protonovej pumpy
ATC skupina: A02BC02

Mechanizmus ucinku
Pantoprazol je substituovany benzimidazol, ktory inhibuje sekréciu kyseliny chlorovodikovej
v zaludku Specifickym blokovanim proténovej pumpy parietalnych buniek.

Patoprazol konvertuje na aktivnu formu v kyslom prostredi v parietalnych bunkach, kde inhibuje
enzym H', K'-ATP4zu, t.j posledny stupeti produkcie kyseliny chlorovodikovej v zaladku. Inhibicia
zavisi od davky a pdsobi na bazalnu aj stimulovant sekréciu. U vacsSiny pacientov sa dosiahne ustup
symptomov v priebehu 2 tyzdnov. Rovnako ako u inych inhibitorov proténovej pumpy a H,
receptorov, lieCba pantoprazolom ma za nasledok redukciu kyslej zaludocnej sekrécie v zaladku

a umerne s redukciou kyslosti vzostup hladiny gastrinu. Zvysenie hladiny gastrinu je reverzibilné.
Pretoze pantoprazol sa viaze na enzym distalne k Girovnii bunkového receptora, méze ovplyvnit’
sekréciu kyseliny chlorovodikovej nezavisle od stimulédcie inymi latkami (acetylcholin, histamin,
gastrin). U¢inok je rovnaky pri podavani lieku peroralne alebo intravenézne.

Hladiny gastrinu na lacno sa po aplikacii pantoprazolu zvysuja. Pri kratkodobom uzivani va¢sinou
neprekracuju referencntl hornt hranicu. Pocas dlhodobej liecby sa hladina gastrinu véc¢sinou
zdvojnasobuje. Nadmerné zvysenie sa vSak vyskytuje iba ojedinelo. Désledkom toho mozno
zaznamenat’ mierne az stredné zvysSenie poctu $pecifickych endokrinnych buniek (ECL) v zaladku

u mensieho poctu pacientov pocas dlhodobej liecby (jednoducha adenomatoidna hyperplazia). Avsak
podl’a dlhodobych stidii sa tvorba karcinoidnych prekurzorov (atypicka hyperplazia) alebo
gastrickych karcinoidov, ktoré su popisané v stiidiach na zvieratdch u l'udi nezistila (Cast’ 5.3).

Podl’a vysledkov §tidii na zvieratach, nemozno uplne vylucit’ vplyv dlhodobej liecby pantoprazolom
v trvani viac ako 1 rok na endokrinné parametre $titnej zl'azy.

5. 2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Pantoprazol sa rychlo absorbuje a maximalna plazmaticka koncentracia sa dosiahne uz po podani

jednorazovej peroralnej davky 40 mg. Maximalna koncentracia v sére 2 — 3 pg/ml sa dosiahla
priblizne 2,5 hodiny po podani a tieto hodnoty zostavaju konstantné po opakovanom podavani.
Farmakokinetika sa nemeni po jednorazovom alebo opakovanom podani. Pri rozpati davok od 10 do
80 mg zostava kinetika pantoprazolu v plazme linearna po peroralnom aj po intraven6znom podani.
Preukazalo sa, ze absolutna biologicka dostupnost’ z tablety je okolo 77 %. Sibezny prijem potravy
nema ziaden vplyv na AUC, maximalnu sérovil koncentraciu ani na biologick dostupnost’. Stibezny
prijem potravy ma vplyv len na variabilitu casu vstrebavania.

Distribucia
Pantoprazol sa z 98% viaze na sérové bielkoviny. Distribu¢ny objem je okolo 0,15 I/kg.

Vylucovanie
Liecivo sa metabolizuje predovsetkym v peceni. Hlavnou metabolickou cestou je demetylacia

CYP2C1 s naslednou sulfatovou konjugéciou, inou metabolickou cestou je oxidacia CYP3A4.
Terminalny polcas je priblizne 1 hodina a klirens okolo 0,1 I/h/kg. Zaznamenanych je niekol’ko
pripadov so spomalenym vylu¢ovanim. Vzhl'adom na Specificka vézbu pantoprazolu na protéonové
pumpy parietalnych buniek polcas vylucovania nekoreluje s ovel’a dlh§im trvanim G¢inku (inhibicia
sekrécie kyseliny).

Vyluéovanie oblickami je hlavnou cestou vylu¢ovania (okolo 80 %) metabolitov pantoprazolu, zvy$ok
sa vyluci stolicou. Hlavnym metabolitov v sére aj v moci je desmetylpantoprazol konjugovany so
sulfatom. Pol¢as hlavného metabolitu (priblizne 1,5 h) nie je dlhsi ako polcas pantoprazolu.
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Charakteristiky pacientov/osobitné skupiny subjektov

Priblizne 3 % eurdpskej populacie nemé funkény CYP2C19 enzym, preto sa nazyvaju pomaly
metabolizujuci. U tychto jedincov metabolizmus pantoprazolu pravdepodobne katalyzuje hlavne
CYP3A4. Po jednorazovom podani 40 mg pantoprazolu stredna plocha pod krivkou vyjadrujicou
vzt'ah plazmaticka koncentracia-Cas bola priblizne 6 nasobne vys§ia u pomaly metabolizujtcich ako u
jedincov s funkénym CYP2C19 enzymom (extenzivne metabolizujuci). Strednd maximalna
plazmatické koncentracia bola vyssia o priblizne 60 %. Tieto zistenia nemajt ziaden dopad na
davkovanie pantoprazolu.

U pacientov so znizenou funkciou obli¢iek nie je potrebna redukcia davkovania (vratane
dialyzovanych pacientov). Tak ako u zdravych pacientov je polcas pantoprazolu kratky. Len vel'mi
malé mnoZstvo pantoprazolu je dialyzovatené. Hoci ma hlavny metabolit mierne prediZeny poléas (2
— 3 hod), vyluCovanie je relativne rychle a nedochadza ku kumulacii.

Napriek tomu, Ze u pacientov s cirhdzou pecene (triedy A a B podl'a Childa) sa hodnoty polcasu
zvys$uji na 7 — 9 hodin a hodnoty AUC sa zvysuju faktorom 5 — 7, maximalna sérova koncentracia sa
zvys$i iba nepatrne faktorom 1,5 v porovnani so zdravymi jedincami.

Mierne zvySenie AUC a C ., u starSich pacientov v porovnani s mladsimi tiez nie je klinicky
vyznamné.

Deti

Po aplikacii jednorazovej davky 20 alebo 40 mg pantoprazolu detom vo veku 5 — 16 rokov boli
hodnoty AUC a C,s v rozsahu zodpovedajiicom hodnotam u dospelych.

Po aplikacii jednorazovej i.v. davky pantoprazolu 0,8 alebo 1,6 mg/kg detom vo veku 2 — 16 rokov
nebol signifikantny vzt'ah medzi klirensom pantoprazolu a vekom alebo hmotnost'ou. AUC

a distribu¢ny objem boli v rozsahu zodpovedajicom udajom u dospelych.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické tidaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpe€nosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

V dvojro¢nych §tadiach kancerogenity na potkanoch sa nasli neuroendokrinné neoplazmy. Okrem
toho boli v jednej §tadii zaznamenané Supinaté bunkové papilémy v oblasti ustia pazeraka potkanov.
Mechanizmus veduci k tvorbe gastrickych karcinoidov substituovanych benzimidazolmi sa dokladne
preskumal, dovol'uje zaver, ze ide o sekundarnu reakciu na vel'mi vysoké hladiny gastrinu v sére, ktoré
sa vyskytovali u potkanov pocas dlhodobej lieCby vysokymi davkami.

V dvojro¢nych §tadiach na hlodavcoch sa pozoroval zvySeny pocet nadorov pecene u potkanov (iba

v jednej §tadii na potkanoch) a u mysich samiciek, o sa interpretovalo ako dosledok vysokej rychlosti
metabolizacie pantoprazolu v peceni. Nepatrné zvySenie neoplastickych zmien §titnej zl'azy sa
zaznamenalo v skupine potkanov uzivajicich najvyssie davky (200 mg/kg) v jednej dvojro¢nej Studii.
Vyskyt tychto neoplaziem stvisi so zmenami vyvolanymi pantoprazolom pri odburavani tyroxinu

v peceni potkanov. Vzhl'adom na to, Ze terapeuticka davka u cloveka je nizka, neocakavaju sa ziadne
vedl'ajSie ucinky na Stitnu zl'azu.

V studiach na zvieratach sa zistili mierne priznaky fetotoxicity pri davkach vyssich ako 5 mg/kg.
Stadie nepreukazali zhorsenu plodnost’ alebo teratogénne uéinky.

Penetracia pantoprazolu do placenty, sa skimala u potkanov, pricom sa zistilo, Ze sa zvySuje
pokracujticou gestaciou. V dosledku toho je koncentracia pantoprazolu v plode kratko pred pérodom
zvysena.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
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6. 1 Zoznam pomocnych latok

Jadro:

uhli¢itan sodny bezvody
manitol (E421)
krospovidon

povidon K90

kalcium stearat

Obalova vrstva:

hyproléza

povidon K25

oxid titanicity (E171)

zIty oxid zelezity (E172)

propylénglykol

kopolymér kyseliny metakrylovej a metakrylatu 1:1
polysorbat 80

natrium laurylsulfat

trietylcitrat

Hnedy potlac¢ovy atrament:

Selak

cerveny oxid zelezity (E172)

cierny oxid zelezity (E172)

zIty oxid zelezity (E172)

sojovy lecitin

oxid titanicity (E171)

protipeniva emulzia DC 1510 (emulzia dimetikonu)

6. 2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6. 3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6. 4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie

6. 5 Druh obalu a obsah balenia

Balenie: fl'ase (HDPE fl'asa s LDPE Sroubovacim uzaverom), a blistre (ALU/ALU blistre so
spevnenym karénovym obalom, ALU/ALU blistre bez spevneného karéonového obalu) obsahujice:

7 gastrorezistentnych tabliet

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

Nemocni¢né balenie: 50 gastrorezistentnych tabliet
90 gastrorezistentnych tabliet
100 gastrorezistentnych tabliet
140 gastrorezistentnych tabliet
140 (10x14) gastrorezistentnych tabliet
150 (10x15) gastrorezistentnych tabliet
700 (5x140) gastrorezistentnych tabliet

Blister (ALU/ALU blister) bez karténového spevnenia.
Blister (ALU/ALU blister) s karténovym spevnenim (blister v tvare pefnaZenky).

7  gastrorezistentnych tabliet
10  gastrorezistentnych tabliet
14 gastrorezistetnych tabliet
15 gastrorezistetnych tabliet
28  gastrorezistetnych tabliet
30 gastrorezistetnych tabliet
49 gastrorezistetnych tabliet
56  gastrorezistetnych tabliet
60 gastrorezistetnych tabliet
84  gastrorezistetnych tabliet
90 gastrorezistetnych tabliet
98  gastrorezistetnych tabliet

98 (2x49) gastrorezistetnych tabliet
100  gastrorezistetnych tabliet
112 gastrorezistetnych tabliet
168  gastrorezistetnych tabliet

Nemocnicné balenie 50 gastrorezistetnych tabliet
90 gastrorezistetnych tabliet

100  gastrorezistetnych tabliet

140  gastrorezistetnych tabliet

140 (10x14)  gastrorezistetnych tabliet

150 (10x15)  gastrorezistetnych tabliet

700 (5x140)  gastrorezistetnych tabliet

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6 Speciilne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
{Nazov a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM REGISTRACIE / DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE
{DD/MM/YYYY}

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM CIASTOCNEJ REVIZIE TEXTU

(MM/YYYY}

[Ma byt vyplnené narodne]

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.cu/.
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1. NAZOV LIEKU

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg prasok na injekény roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Kazda injekcna liekovka obsahuje 40 mg pantoprazolu (ako natricum sesquihydricum).

Pomocné latky

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 1 mg edetanu disodného a 0,24 mg hydroxidu sodného.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v liekovke, teda je prakticky bez sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na injek¢ny roztok
Biely az takmer biely prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

- refluxna ezofagitida

- zaludo¢ny a dvanastnikovy vred

- Zollingerov — Ellisonov syndréom a iné patologické stavy s hypersekréciou zalidocnej
kyseliny.

4.2. Davkovanie a spésob podavania
Tento liek maju podavat’ zdravotnicki pracovnici pod primeranym medicinskym dohl'adom.

Intravenézne podavanie Protium i.v. sa odporuca iba v pripadoch, ked nie je vhodna peroralna
aplikacia pantoprazolu. V dostupnych udajoch je zaznamenané intravendzne podavanie az do 7 dni.
Tak rychlo ako je to moZzné sa preto ma liecba lickom Protium i.v. ukoncit’ a pantoprazol zacat’
podavat’ peroralne.

Odporucané davkovanie
Dvanastnikovy vred, zaludo¢ny vred, refluxné ezofagitida
Odporucena intravendzna davka je 1 liekovka Protium (40 mg pantoprazolu) denne.

Zollingerov — Ellisonov syndrém a inych patologické stavy s hypersekréciou zalido¢nej kyseliny

Pri dlhodobej liecbe Zollingerovho — Ellisonovho syndromu ainych patologickych stavov
s hypersekréciou zaludoc¢nej kyseliny sa lieCba zacat’ davkou 80 mg Protium. Davka sa m6ze potom
podl'a potreby upravit’ smerom hore alebo dole, na zédklade merania sekrécie zalido¢nej kyseliny. Pri
davkach vyssich ako 80 mg denne sa ma davka rozdelit’ na dve denné¢ davky. Mozné je docCasné
zvySenie davky nad 160 mg pantoprazolu denne, ale nema sa aplikovat’ dlhSie ako je potrebné na
adekvatnu kontrolu kyseliny.

Ak je potrebné rychle dosiahnut' kontrolu kyseliny, u vacSiny pacientov je pociatocna davka
2 x 80 mg Protium dostatona na manazment zniZenia tvorby kyseliny v cielenom rozsahu (<10
mEq/h) do jednej hodiny.
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Osobitné populacie

Pediatricki pacienti
Skusenosti s liecbou u deti su obmedzené. Protium prasok na injekény roztok sa preto neodportiica
pouzivat’ u deti mladSich ako 18 rokov, pokial’ nebudu dostupné d’alsie tidaje.

Poskodenie funkcie pecene
U pacientov so zavaznym poSkodenim pecene denna davka nemd prekrocit 20 mg pantoprazolu
(polovica liekovky obsahujicej 40 mg pantoprazolu) (pozri Cast’ 4.4).

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov s poskodenim oblic¢iek nie je potrebna tprava davky.

Starsi pacienti
U starsich pacientov nie je potrebna uprava davky.

Sposob podania
Injekény roztok na aplikéciu sa pripravi v 10 ml chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) roztoku na injekciu.

Spodsob pripravy je uvedeny v Casti 6.6. Pripraveny roztok sa moze aplikovat’ priamo, alebo po
zmieSani so 100 ml chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) roztoku na injekciu alebo glukozy 55 mg/ml
(5%) roztoku na injekciu.

Po priprave sa musi roztok pouzit' do 12 hodin.

Pripraveny liek sa ma aplikovat’ intravendzne pocas 2 — 15 minut.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, substituované benzimidazoly alebo ktorakol'vek pomocnu latku.
4. 4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Varovné priznaky

Ked sa objavi akykol'vek varovny priznak (napr. vyrazné, neimyselné zniZenie telesnej hmotnosti,
opakované vracanie, dysfagia, vracanie krvi, anémia alebo krv v stolici) a je podozrenie na zalido¢ny
vred alebo je diagnostikovany, ma sa vylucit’ malignita, pretoZe liecba pantoprazolom méze oddialit
stanovenie diagnozy.

Pokial’ priznaky pretrvavaji napriek adekvatnej lieCbe, musi sa zvazit’ d’alSie vysetrenie.

Poskodenie funkcie pecene

Pacientom so zavaznym poskodenim pecene by sa mali pocas lieCby pantoprazolom pravidelne
monitorovat’ peceniové enzymy, hlavne pri dlhodobej liecbe. Ak hladina pecenovych enzymov stipne
lie¢ba sa ma prerusit’ (pozri Cast’ 4.2).

Subezné podavanie atazanaviru

Stibezné podavanie atazanaviru s inhibitormi protonovej pumpy sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5). Ak sa
kombinacia atazanaviru s inhibitormi proténovej pumpy povazuje za nevyhnutnu, odportica sa
dosledné klinické monitorovanie (napr. zataz virusom) v kombindcii pri zvySovani davky atazanaviru
na 400 mg so 100 mg ritornaviru. Denna davka pantoprazolu 20 mg sa nema prekrocit’.

Gastrointestindlne infekcie zapricinené baktériami

D4 sa predpokladat’, ze pantoprazol, rovnako ako vSetky inhibitory proténovej pumpy, moze zvysit
pocet baktérii, ktoré sa normalne nachadzaji v hornom gastrointestinalnom trakte. Liecba liekom
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Protium moéze viest' k mierne zvySenému riziku gastrointestinalnych infekcii vyvolanych baktériami
ako je Salmonella a Campylobacter.

4.5. Liekové a iné interakcie

Vplyv pantoprazolu na absorpciu inych liekov

Vzhl'adom na vyraznu a dlhotrvajticu inhibiciu sekrécie zalido¢nej kyseliny moZze pantoprazol znizit
absorpciu lickov, ktorych biologicka dostupnost’ zavisi od pH v Zaladku, napr. Niektoré azolové
derivaty antifungicid ako je ketokonazol, itrakonazaol, posakonazol a inych liekov ako erlotinib.

Liecba HIV (atazanavir)

Stubezné podéavanie atazanaviru a inych HIV liekov, ktorych absorpcia zavisi od pH s inihibitormi
protonovej pumpy mdze mat’ za nasledok vyrazné zniZenie biologickej dostupnosti tychto HIV liekov
a mat’ dopad na ich G¢innost’. Na zaklade toho sa subezné podavanie inhibitorov proténovej pumpy s
atanazavirom neoporuca (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancia kumarinového typu (fenprokumon alebo warfarin)

Aj ked’ sa v klinickych farmakokinetickych §tadiach nepozorovali interakcie pri subeznom podavani
fenoprokumonu alebo warfarinu, po uvedeni lieku na trh sa v ojedinelych pripadoch zaznamenali
zmeny v International Normalized Ratio (INR). Na zaklade toho sa u pacientov, ktori maji subeznt
antikoagula¢nu lie¢bu antikoagulanciami kumarinového typu (napriklad fenoprokumoén alebo
warfarin), odpori¢a monitorovat’ protrombinovy ¢as /INR po zacati, ukonceni lieCby, alebo pri
nepravidelnom uzivani pantoprazolu.

Studie inych interakcit

Pantoprazol sa extenzivne metabolizuje v peceni enzymovym systémom cytochroému P450. Hlavnou
metabolickou cestou je demetylacia systémom CYP2C19, inou metabolickou cestou je oxidacia
systétmom CYP3A4.

V stidiach interakcii s inymi lie€ivami metabolizovanymi tymito cestami ako je karbamazepin,
diazepam, glibenklamid, nifedipin, a peroralne kontraceptiva obsahujuce levonorgestrel a
etinylestradiol, sa vSak nezistili ziadne klinicky vyznamné interakcie.

Vysledky §tadii mnohych interakcii dokazuju, ze pantoprazol nema vplyv na metabolizmus zluc¢enin
metabolizovanych systémom CYP1A2 (ako je kofein, teofylin), CYP2C9 (ako je piroxikam,
diklofenak, naproxen), CYP2E1 (ako je etanol) ani neinterferuje s p-glykoproteinom, ktory je spojeny
s absorpciou digoxinu.

Nezistili sa ziadne interakcie so stibezne podavanymi antacidmi.

U l'udi sa vykonali aj stadie kinetiky interakcii pri suibeznom podavani pantoprazolu s niektorymi
antibiotikami (klaritromycin, metronidazol, amoxicilin). Ziadne klinicky vyznamné interakcie sa
nezistili.

U T'udi sa vykonali §tadie kinetiky interakcii pri subeznej aplikécii pantoprazolu s niektorymi
antibiotikami (klaritromycin, metronidazol, amoxicilin). Ziadne klinicky vyznamné interakcie sa
nezistili.

4. 6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatocné udaje o pouziti pantoprazolu u gravidnych zien. Stidie na zvieratach
preukazali reproduk¢ént toxicitu (pozri 5.3). Nie je zname potencidlne riziko u I'udi. Protium sa moze

uzivat’ pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.

Laktacia
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V stadiach na zvieratach sa preukazalo vylucovanie pantoprazolu do materského mlieka.
Zaznamenané bolo aj vylucovanie do materského mlieka u Zien. Pri rozhodnuti

o pokracovani/preruseni dojcenia alebo pokracovani/preruseni lieCby liekom Protium je potrebné vziat
do tivahy prinos dojcenia pre dieta a prinos lieCby lickom Protium pre zenu.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové a obsluhovat’ stroje

Mobzu sa vyskytnut’ neziaduce tcinky ako zavraty a poruchy videnia (pozri ¢ast’ 4.8). Pri ich vyskyte
pacienti nemaju viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8. Neziaduce ucinky

Da sa predokladat’, Ze neziaduce Ui€inky sa vyskytna u priblizne 5% pacientov. ViacSina bezne
zaznamenanych neziaducich ucinkov je hnacka a bolest’ hlavy, obidva sa vyskytuju u priblizne 1%
pacientov.

V tabul’ke su zaznamenané neziaduce ucinky usporiadané podl'a nasledovného hodnotenia frekvencii
vyskytu:

vel'mi Casté (>1/10), ¢asté (=1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000
az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

U vsetkych neziaducich u¢inkov, ktoré boli zaznamenané po uvedeni na trh nie je mozné aplikovat’
frekvenciu vyskytu, preto sa uvadzaji ako ,,neznama frekvencia®.

V kazdej skupine frekvencii sa neziaduce ucinky uvadzaju v klesajucom poradi zavaznosti.

Tabul’kal. Neziaduce u¢inky pantoprazolu zaznamenané v klinickych stiidiach a po uvedeni na trh.

Frekvencia
Menej casté Zriedkavé VelPmi Nezname
Organovy zriedkavé
systém
Poruchy krvi trombocyto-
a lymfatického pénia;
systému leukopénia
Poruchy imunitného precitlivenost’
systému (vratane
anafylaktickych
reakcii a
anafylaktického
Soku)
Poruchy hyperlipidémie hyponatriémia
metabolizmu a a zvysnie hladiny
VyZivy lipidov
(triglyceridy
a cholesterol);
zmeny hmotnosti
Psychické poruchy | poruchy spanku depresie (a vSetky | dezorientacia | halucinacie;
agravacie) (a vSetky zmétenost’ (zvlast
agravacie) u predispono-
vanych pacientov
ako aj agravacia
tychto priznakov,
ak uz existuju)
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Frekvencia

Menej casté Zriedkavé Velmi Nezniame
Organovy zriedkavé
systém
Poruchy nervového | bolest’ hlavy;
systému zavraty
Poruchy oka poruchy videnia;
zahmlené videnie
Poruchy hnacka; sucho v ustach
a ochorenia nauzea /vracanie;
gastrointestinalneho | abdominalna
traktu distenzia a
naduvanie;
zapcha; sucho v
ustach;
bolest’ brucha a
diskomfort
Poruchy pecene zvySenie hladin zvySenie hladiny hepatocelularne
a ZI¢ovych ciest peceniovych bilirubinu poskodenie;
enzymov 7ltacka;
(transaminazy, hepatocelularne
GGT) zlyhanie
Poruchy koze vyrazka/exantém | zihlavka; Stevensov-
a podkozného /erupcie; angioedém Johnsonov
tkaniva svrbenie syndrom; Leyllov
syndrom,;
mnohopocetny
erytém;
fotosenzitivita
Poruchy kostrovej a bolest’ kibov;
svalovej sustavy a bolest’ svalov
spojivého tkaniva
Poruchy obliciek a intersticialna
mocovych ciest nefritida
Poruchy gynekomastia
reprodukéného
systému a prsnikov
Celkové poruchy a | slabost’, tinava, zvysenie telesnej

reakcie v mieste
podania

malatnost’

teploty;
periférny edém

4.9. Predavkovanie

Priznaky predavkovania u I'udi nie st zname.
Systémové podanie az do 240 mg aplikované intraven6zne dlhsie ako 2 minuty bolo dobre tolerované.
Pantoprazol sa vo vel’kom rozsahu viaze na proteiny, preto nie je jednoducho dialyzovatelny.

Pri predavkovani s klinickymi priznakmi intoxikacie sa postupuje spésobom obvyklym pri liecbe
intoxikacii, nie si odporucené ziadne Specifické terapeutické postupy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1.Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterpeutickd skupina: inhibitory protonovej pumpy
ATC kod: A02BC02

Mechanizmus ucinku
Pantoprazol je substituovany benzimidazol, ktory inhibuje sekréciu kyseliny chlorovodikovej
v zaludku $pecifickym tuc¢inkom na protéonovi pumpu parietalnych buniek.

Pantoprazol konvertuje na aktivnu formu v kyslom prostredi parietalnych buniek, kde inhibuje enzym
H', K"-ATPAazu, t.j. posledny stupei produkcie kyseliny chlorovodikovej v zaludku. Inhibicia z4visi
od davky a pdsobi na bazalnu aj stimulovant sekréciu. U véacSiny pacientov sa dosiahne stup
priznakov v priebehu 2 tyZdnov. Rovnako ako u inych inhibitorov proténovej pumpy a inhibitorov H,
receptorov, lie¢ba pantoprazolom ma za nasledok redukciu kyslosti v zaludku a imerne s redukciou
kyslosti vzostup hladiny gastrinu. Vzostup hladiny gastrinu je reverzibilny. Pretoze pantoprazol sa
viaZe na enzym distalne k Grovni bunkového receptora, méze ovplyvnit’ sekréciu kyseliny
chlorovodikovej nezavisle od stimulacie inymi latkami (acetylcholin, histamin, gastrin). Uginok je
rovnaky pri podavani lieku peroralne alebo intravenozne.

Hladiny gastrinu na lacno sa po aplikacii pantoprazolu zvysSuju. Pri kratkodobom uZzivani vacSinou
neprekracuju hornt hranicu referencného rozpétia. Pocas dlhodobej lieCby sa hladina gastrinu
vicsinou zdvojnasobuje. Nadmerné zvysenie sa vSak vyskytuje iba v ojedinelych pripadoch.
Dosledkom toho sa u mensieho poctu pacientov pocas dlhodobej lieCby pozoruje mierne az stredné
zvySenie poctu Specifickych endokrinnych buniek (ECL) v zalidku (jednoducha adenomatoidna
hyperplazia). Avsak podl'a doposial’ uskutocnenych s§tadii sa tvorba karcinoidnych prekurzorov
(atypicka hyperplazia) alebo gastrickych karcinoidov, ktoré s popisané v §tadiach na zvieratach (Cast’
5.3) u l'udi nezistila.

Podra vysledkov §tadii na zvieratach, nemozno tplne vylucit vplyv dlhodobej lieCby pantoprazolom
v trvani viac ako 1 rok na endokrinné parametre $titnej zl'azy.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Vseobecnd farmakokinetika

Farmakokinetika sa nemeni po jednorazovom alebo opakovanom podani. Pri rozpati davok od 10 do
80 mg zostava kinetika pantoprazolu v plazme linearna po peroralnom aj po intraven6znom podani.

Distribucia
Pantoprazol sa z 98% viaze na sérové bielkoviny. Distribu¢ny objem je okolo 0,15 l/kg.

Vylucovanie
Liecivo sa metabolizuje predovsetkym v peceni. Hlavnou metabolickou cestou je demetylacia

CYP2CI1 s naslednou sulfatovou konjugéciou, inou metabolickou cestou je oxidacia CYP3A4.
Terminalny polcas je priblizne 1 hodina a klirens okolo 0,1 I/h/kg. Zaznamenanych je niekol’ko
pripadov so spomalenym vylucovanim. Vzhl'adom na $pecifickll vézbu pantoprazolu na proténové
pumpy parietalnych buniek pol¢as vylucovania nekoreluje s ovel’a dlh§im trvanim G¢inku (inhibicia
sekrécie kyseliny).

Vylu€ovanie oblickami je hlavnou cestou vylu¢ovania (okolo 80 %) metabolitov pantoprazolu, zvySok
sa vyluci stolicou. Hlavnym metabolitov v sére aj v moci je desmetylpantoprazol konjugovany so
sulfatom. Pol¢as hlavného metabolitu (priblizne 1,5 h) nie je dlhsi ako polcas pantoprazolu

Charakteristiky pacientov/osobitné skupiny subjektov

Priblizne 3 % europskej populacie nema funkény CYP2C19 enzym, preto sa nazyvaji pomaly
metabolizujuci. U tychto jedincov metabolizmus pantoprazolu pravdepodobne katalyzuje hlavne
CYP3AA4. Po jednorazovom podani 40 mg pantoprazolu stredna plocha pod krivkou vyjadrujicou
vzt'ah plazmaticka koncentracia-Cas bola priblizne 6 nasobne vysSia u pomaly metabolizujtcich ako u
jedincov s funkénym CYP2C19 enzymom (extenzivne metabolizujuci). Stredna maximalna
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plazmatické koncentracia bola vyssia o priblizne 60 %. Tieto zistenia nemaju ziaden dopad na
davkovanie pantoprazolu.

U pacientov so zniZenou funkciou obliciek nie je potrebna redukcia davkovania (vratane
dialyzovanych pacientov). Tak ako u zdravych pacientov je polcas pantoprazolu kratky. Len vel'mi
malé mnoZstvo pantoprazolu je dialyzovatelné. Hoci méa hlavny metabolit mierne predizeny polgas (2
— 3 hod), vylucovanie je relativne rychle a nedochadza ku kumulacii.

Napriek tomu, Ze u pacientov s cirhdzou pecene (triedy A a B podla Childa) sa hodnoty polcasu
zvySuju na 7 — 9 hodin a hodnoty AUC sa zvySuju faktorom 5 — 7, maximalna sérova koncentracia sa
zvysi iba nepatrne faktorom 1,5 v porovnani so zdravymi jedincami.

Mierne zvySenie AUC a C,4 u star$ich pacientov v porovnani s mladSimi tiez nie je klinicky
vyznamné.

Deti

Po aplikacii jednorazovej i.v. davky pantoprazolu 0,8 alebo 1,6 mg/kg detom vo veku 2 — 16 rokov
nebol signifikantny vzt'ah medzi klirensom pantoprazolu a vekom alebo hmotnost'ou. AUC

a distribuény objem boli v rozsahu zodpovedajicom udajom u dospelych.

5.3. Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

V dvojro¢nych stadiach kancerogenity na potkanoch sa zistili neuroendokrinné neoplazmy. Okrem
toho boli v jednej §tadii zaznamenané papilomy zo skvaméznych buniek v oblasti ustia pazeraka
potkanov. Mechanizmus veduci k tvorbe gastrickych karcinoidov substituovanych benzimidazolmi sa
dokladne preskumal a dovol'uje zaver, Ze ide o sekundarnu reakciu na vel'mi vysoké hladiny gastrinu
v sére, ktoré sa vyskytovali u potkanov pocas dlhodobej lie¢by vysokymi davkami. V dvojroénych
studiach na hlodavcoch sa pozoroval zvySeny pocet nadorov pecene u potkanov a u mysich samiciek,
¢o sa interpretovalo ako dosledok vysokej miery metabolizacie pantoprazolu v peceni.

Nepatrné zvysenie neoplastickych zmien Stitnej Zl'azy sa zaznamenalo v skupine potkanov, ktorym
boli podané najvyssie davky (200 mg/kg). Vyskyt tychto neoplaziem stvisi so zmenami vyvolanymi
pantoprazolom pri odburavani tyroxinu v peceni potkanov. Vzhl'adom na to, Ze terapeuticka davka
u ¢loveka je nizka, neo¢akavaju sa ziadne Skodlivé G¢inky na §titnu Zlazu.

V reprodukénych studidch na zvieratdch sa zaznamenali priznaky miernej fetotoxicity pri davkach
vyssich ako 5 mg/kg.

Stidie nepreukazali zhor§enu plodnost’ alebo teratogénne téinky.

Prestup pantoprazolu placentou sa skumal u potkanov, pricom sa zistilo, Ze sa zvySuje pokracujucou
gestaciou. V dosledku toho je koncentracia pantoprazolu v plode kratko pred porodom zvysena.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

dihydrat dinatriumedetatu
hydroxid sodny (na tipravu pH)

6.2. Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi roztokmi ako je uvedené v Casti 6.6.

6.3. Cas pouzitelnosti
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Neotvorena liekovka: 2 roky

Dokézana chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného alebo pripraveného a nariedeného roztoku je 12
hodin pri 25 °C.

Z mikrobiologického pohl'adu sa ma liek pouzit’ ihned’.

Ak sa nepouzije ihned’, za dobu a podmienky uchvavania zodpoveda uzivatel’.

6. 4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavat pri teplote nad 25 °C.
Liekovky uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Spdsob uchovavania pripraveného a nariedeného roztoku pozri v Casti 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml liekovka z bezfarebného skla (typ I) s hlinikovym obrubovym uzaverom, Sedou gumenou
zatkou obashuje 40 mg prasku na injekciu.

Velkost balenia: 1 liekovka a 5 (5x1) liekoviek

Nemocnicné balenie: 1 liekovka, 5 (5x1x), 10 (10x1) a 20 (20x1) liekoviek s praskom na injekciu.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Injekény roztok sa pripravi injikovanim 10 ml chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9%) roztoku na injekciu
do liekovky s praskom. Po priprave vznikne Ciry nazltly roztok. Tento roztok sa méze aplikovat
priamo alebo sa mbze aplikovat’ po zmieSani so 100 ml chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) roztoku na
injekciu alebo s glukdzou 55 mg/ml (5%) roztoku na injekciu. Na riedenie sa maji pouzit’ sklenené
alebo plastové obaly.

Dokézana chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného alebo pripraveného a nariedeného roztoku je 12
hodin pri 25 °C.
Z mikrobiologického pohl'adu sa ma liek pouzit’ ihned’.
Protium sa nema pripravovat’ alebo miesat’ s inymi rozptstadlami okrem hore uvedenych.
Pripraveny liek sa ma aplikovat’ intravendzne pocas 2 — 15 minut.
Obsah liekovky je len na jedno pouzitie. Akykol'vek zvySok v liekovke alebo viditeI'ne zmeneny liek
(napr. zakaleny, vyzrazany) sa musi znehodnotit’ v sulade s narodnymi poziadavkami.
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
{Nazov a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

8. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]
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9. DATUM REGISTRACIE / DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

{DD/MM/YYYY}
[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM CIASTOCNEJ REVIZIE TEXTU
{(MM/YYYY}
[Ma byt vyplnené narodne]

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej liekovej agentiry
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

| 1. NAZOV LIEKU

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 20 mg gastrorezistetné tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Pantoprazol

2.  LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu (ako sodna sol’ seskvihydratu)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje séjovy ole;j.
Dalsie informécie si pozrite v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Balenie obsahuje:
7,10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168 gastrorezistetnych tabliet

Nemocni¢né balenie obsahuje:
50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 alebo 5x28), 150 (10x15), 280 (20x14 alebo 10x28), 500, 700
(5x140) gastrorezistetnych tabliet

Casti nemocni¢éného balenia sa nepredavajii samostatne.

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Tablety sa musia prehltnut’ celé, nerozhryzené.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

/
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| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

/

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

/

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nézov a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.  REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15.  POKYNY NA POUZITIE

/

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

BLISTER S KARTONOVYM SPEVNENIM

|1. NAZOV LIEKU

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 20 mg gastrorezistetné tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Pantoprazol

2. LIECIVO

Kazda gastrorezistetna tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu (ako sodna sol’ seskvihydratu)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje s6jovy ole;j.
Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Balenie obsahuje:
5, 7 gastrorezistetnych tabliet

Casti nemocni¢ného balenia sa nepredavajii samostatne.

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Tablety sa musia prehltnut’ celé, nerozhryzené.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLCADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

/

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

/

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

/

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nézov a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.  REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15.  POKYNY NA POUZITIE

/

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1. NAZOV LIEKU

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 20 mg gastrorezistetné tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

| 2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]
{Nazov}

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA FEASI

| 1. NAZOV LIEKU

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 20 mg gastrorezistetné tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]
Pantoprazol

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu (ako sodna sol’ seskvihydratu)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje séjovy ole;j.
Dalsie informécie si pozrite v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Balenie obsahuje:
7,10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 168 gastrorezistetnych tabliet

Nemocni¢né balenie obsahuje:
50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 alebo 5x28), 150 (10x15), 280 (20x14 alebo 10x28), 500, 700
(5x140) gastrorezistetnych tabliet

Jednotlivé Casti nemocnicného balenia sa nepredévaju samostatne.

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel'ov.
Tablety sa musia prehltnut’ celé, nerozhryzené.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

/

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

67



| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

/

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

/

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15.  POKYNY NA POUZITIE

/

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

|1. NAZOV LIEKU

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg gastrorezistetné tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Pantoprazol

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 40 mg pantoprazolu (ako sodna sol’ seskvihydratu)

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sojovy ole;j.
Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

| 4. PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS

Balenie obsahuje:
7,10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168 gastrorezistentnych tabliet

Nemocni¢né balenie obsahuje:
50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140) gastro-resistant tablets.

Casti nemocni¢ného balenia sa nepredavajii samostatne.

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Tablety sa musia prehltnut’ celé, nerozhryzené.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLCADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

/

| 8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

/

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

/

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15.  POKYNY NA POUZITIE

/

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

BLISTER S KARTONOVYM SPEVNENIM

| 1. NAZOV LIEKU

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg gastrorezistetné tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Pantoprazol

2. LIECIVO

Kazda gastrorezistetna tableta obsahuje 40 mg pantoprazolu (ako sodna sol’ seskvihydratu)

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sojovy ole;j.
Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Balenie obsahuje:
5, 7 gastrorezistetnych tabliet

Casti nemocni¢ného balenia sa nepredavajii samostatne.

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel'ov.
Tablety sa musia prehltnut’ celé, nerozhryzené.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

/

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

/

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

/

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15.  POKYNY NA POUZITIE

/

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1. NAZOV LIEKU

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg gastrorezistetné tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

| 2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov}

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE

/
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA FIASI

|1. NAZOV LIEKU

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg gastrorezistetné tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Pantoprazol

2.  LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 40 mg pantoprazolu (ako sodna sol’ seskvihydratu)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje s6jovy ole;j.
Dalsie informdcie si pozrite v pisomnej informécii pre pouzivatelov.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Balenie obsahuje:
7,10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 168 gastrorezistentnych tabliet.

Nemocnic¢né balenie obsahuje:
50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140) gastrorezistentnych tabliet.

Jednotlivé Casti nemocni¢ného balenia sa nepredavaju samostatne.

[5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Tablety sa musia prehltntt’ celé, nerozhryzené.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

/

| 8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

/

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

/

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15.  POKYNY NA POUZITIE

/

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

|1. NAZOV LIEKU

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg prasok na injekény roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Pantoprazol

2. LIECIVO

Kazda liekovka obsahuje 40 mg pantoprazolu (ako sodna sol’ seskvihydratu)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Kazda liekovka obsahuje 1 mg dihydratu dinatriumedetatu a 0,24 mg hydroxidu sodného
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na injekény roztok

Balenie obsahuje:
1 liekovka
5 (5x1) liekoviek

Nemocnicné balenie:
1 liekovka

5 (5x1) liekoviek

10 (10x1) lickoviek
20 (20x1) liekoviek

Jednotlivé Casti nemocni¢ného balenia sa nepredavaju samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Intravendzne pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

/

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po priprave (a nariedeni) je 12 hodin

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25 °C.
Liekovky uchovavajte v vonkajSsom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

/

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

|15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA LIEKOVKE

1.  NAZOV LIEKU

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg prasok na injekény roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Pantoprazol

2.  LIECIVO

Kazda liekovka obsahuje 40 mg pantoprazolu (ako sodna sol’ seskvihydratu)

3. SPOSOB A CESTA PODANIA

Intravendzne pouZitie

| 4. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po priprave (a nariedeni) je 12 hodin

5.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Liekovky uchovavajte v vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

6. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 20 mg gastrorezistetné tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Pantoprazol

Pozorne si preditajte celti pisomni informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
Co je Protium a na ¢o sa pouziva

Skor ako uzijete Protium

Ako uzivat’ Protium

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Protium

Dalsie informacie

S

1. CO JE PROTIUM A NA CO SA POUZIVA

Protium je selektivny “inhibitor proténovej pumpy®, liek, ktory znizuje mnozstvo kyseliny, ktora
vznika v zaludku. Pouziva sa na liecbu ochoreni zaltidka a Criev spojenych s kyselinou.

Protium sa pouZiva na:
Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi:

- lie¢bu priznakov (napr. palenie zahy, vracanie kyseliny, bolest’ pri prehitani), ktoré st spojené s
gastroezofagealnym refluxym ochorenim zapric¢inenym spétnym chodom kyseliny zo zaludka.

- dlhodobu lie¢bu refluxnej ezofagitity (zapal pazeraka spojeny s vracanim sa kyseliny zo zaludka)
a na zabranenie jej opakovaného vyskytu.

Dospeli:

- predchadzanie vzniku dvanastnikovych zalido¢nych vredov spdsobenych nesteroidnymi
protizapalovymi lieckmi (NSAID, napr. ibuprofénom) u rizikovych pacientov, ktori potrebuju
uzivat’ NSAID nepretrzite.

2. SKOR AKO UZIJETE PROTIUM

Neuzivajte Protium

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na pantoprazol, sdjovy olej alebo na ktortikol'vek z d’alsich
zloziek, ktoré obsahuje Protium (pozri Cast’ 6).

- ked’ ste alergicky na iné lieky, ktoré obsahuju iné inhibitory proténovej pumpy.
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Bud’te zvlast’ opatrny pri uZzivani Protium

- ak mate zdvazné problémy s peceiiou. Povedzte, prosim, svojmu lekarovi ak ste mali problém
s peCenou v minulosti. Bude vam castejSie kontrolovat’ peceiiové enzymy, zvlast ked’ uzivate
Protium dlhodobo. Ak sa zvysi hladina pecenovych enzymov, liecba sa ma zastavit'.

- ak musite nepretrzite uzivat’ lieky, ktoré sa volaji NSAID a uZzivate aj Protium kvoli zvySenému
riziku vzniku zaludo¢nych a ¢revnych komplikacii. Akékol'vek zvySené riziko sa bude hodnotit’ na
zéklade vaSich osobnych rizikovych faktorov ako je vek (65 rokov a viac), zalido¢né
a dvanastnikové vredy, krvacanie zo zaludka alebo Criev v minulosti.

- ak ste v zlom fyzickom stave alebo sa u vas vyskytuju rizikové faktory, ktoré znizuji hladinu
vitaminu B12 a dlhodobo sa liecite pantoprazolom. Ako vSetky lieky, ktoré znizuja kyselinu, aj
pantoprazol méze znizit’ vstrebavanie vitaminu B12.

- ak uzivate liek, ktory obsahuje atazanavir (na lieCenie HIV-infekcie) v rovnakom case ako
pantoprazol, poziadajte o radu svojho lekara.

Thned povedzte svojmu lekarovi, ak zbadate akykol'vek z nasledujucich priznakov:

- neumyselna strata telesnej hmotnosti

- opakované vracanie

- tazkosti s prehitanim

- vracanie krvi

- ak ste bledy alebo mate pocit slabosti (chudokrvnost)

- ak zbadate krv vo vasej stolici

- tazka a/alebo dlhotrvajtica hnacka, pretoze Protium méze byt spojeny s malym zvysSenim vyskytu
infek¢nej hnacky.

Vas lekar moze rozhodnut, ze potrebujete niektoré vysetrenia na vylicenie nadorového ochorenia,
pretoze pantoprazol znizuje priznaky rakoviny a méze sa oneskorit’ jej diagnoza. Ak vase priznaky
pretrvavaju napriek liecbe, budu sa zvazovat’ d’alSie vySetrenia.

Ak uzivate Protium dlhodobo (dlhsie ako 1 rok) vas lekar vas bude pravdepodobne pravidelne
sledovat’. Ak zistite akékol'vek nové a nezvyc¢ajné priznaky a okolnosti, vzdy navstivte svojho lekara.

UZivanie inych liekov
Protium moéze ovplyvnit’ ¢innost’ niektorych inych liekov, preto povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate

- lieky ako je ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivaju sa ne lieCenie plesiiovych infekcii)
alebo erlotinib (pouziva sa na liecbu urcitych typov nadorového ochorenia), pretoze Protium moéze
spdsobit’, ze nebudu spravne ucinkovat’.

- warfarin a fenprokumon, ktoré ovplyvituju zhust'ovanie alebo zried'ovanie krvi. Budete mozno
potrebovat’ d’al§ie vySetrenia.

- atazanavir (pouziva sa na liecbu HIV-infekcii).

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti pantoprazolu u gravidnych zien. Zaznamenané je
vylucovanie do materského mlieka.

Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna alebo ak doj¢ite, mozete uzivat’ tento liek
len vtedy, ak vas lekar posudi, ze prinos pre vas je vy$s$i ako mozné riziko pre vase nenarodené alebo
dojcéené dieta.

Skoér ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ak sa u vas prejavia vedl'ajsie G¢inky ako zavraty alebo poruchy videnia neved'te vozidlo alebo
neobsluhujte stroje.
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Dolezité informacie o niektorych zlozkach Protium
Protium obsahuje s6jovy olej. Ak ste alergicky na arasidy alebo so6ju, neuzivajte tento liek.

3.  AKO UZIVAT PROTIUM

Vzdy uzivajte Protium presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Kedy a ako mate uZivat’ Protium?
Tablety uzite 1 hodinu pred jedlom bez rozhryzania a lamania a prehltnite ich celé s trochou vody.

Ak Vam Vas lekar nepovedal inak, zvy¢ajna davka je:

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi:

Lie¢ba priznakov (napr. palenie zahy, spitny chod kyseliny, bolest’ pri prehitani) spojenych s
gastroezofagealnym ochorenim

Zvyc¢ajné davka je jedna tableta denne.

Tato davka zvycajne prinesie ul'avu do 2 — 4 tyzdiov, vacsinou po dal’Sich 4 tyzdnoch. Vas lekar vam
povie ako dlho budete pokracovat’ v uzivani lieku. Potom je mozné kontrolovat’ akékol'vek priznaky
uzivanim jednej tablety denne, ak je to potrebné.

Dlhodoba lie¢ba a predchiadzanie navratu refluxnej ezofagitidy

Zvyc¢ajna davka je jedna tableta denne.

Ked’ sa ochorenie vrati, ddvka sa moze zdvojnasobit, v takom pripade mozete uzivat’ Protium 40 mg
tablety jeden krat denne. Po zahojeni mézete davku opét’ znizit' spét’ na jednu tabletu 20 mg denne.

Dospeli:

Predchadzanie dvanastnikovych vredov u pacientov, ktori musia uZivat’ nepretrzite NSAID
Zvycajna davka je jedna tableta denne.

Osobitné skupiny pacientov:
- ak mate zavazné problémy s peceniou, neuzivajte viac ako jednu tabletu 20 mg denne.

- deti mlads$ie ako 12 rokov. Neodporuca sa uZzivat tieto tablety pre deti mladSie ako 12 rokov.

AK uZijete viac Protium, ako mate
Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Nie st zname priznaky predavkovania.

Ak zabudnete uZit’ Protium

Neuzite dvojita davku, aby ste nahradili zabudnuta davku. Svoju normalnu davku uZite vo zvyc¢ajnom
Case.

Ak prestanete uzivat’ Protium

Neprestaiite uzivat’ tieto tablety bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom alebo

lekarnikom.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Protium méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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- Frevencia vyskytu moznych vedl'ajSich u¢inkov uvedena d’alej je zoradena podla nasledujiceho
pravidla:vel'mi Casté (postihuju viac ako 1 pouzivatel'a z 10)

- Casté (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100)

- menej Casté (postihuji 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000)

- zriedkavé (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 10 000)

- velmi zriedkavé (postihuju menej ako 1 pouzivatela z 10 000)

- nezname (z dostupnych udajov)

AKk spozorujete nasledujice vedlajSie ucinky, prestaite uzivat’ tieto tablety a ihned’ to oznamte
svojmu lekarovi alebo sa spojte s pohotovostnou lekarskou sluzbou v najbliz§ej nemocnici:

- zavazné alergické reakcie (frevencia vyskytu je zriedkava): opuch jazyka a/alebo hrdla,
tazkosti pri prehltani, zihl'avka (jemné vyrazky), tazkosti s dychanim, alergicky opuch tvare
(Quinckov edém/angioedém), zavazné zavraty s vel'mi rychlym pulzom a intenzivnym potenim.

- zavaziné posSkodenia koZe (frevencia vyskytu nie je znama): pluzgiere na kozi s rychlym
zhor$ovanim vasho celkového stavu, erdzie (vratane mierneho krvacania) na o¢iach, nose,
ustach/perach alebo pohlavnych organoch (Stevensov-Johnsonov syndrém, Leyllov syndrom,
mnohopocenty erytrém) a citlivost’ na svetlo.

- iné zavazné stavy (frevencia vyskytu nie je znama): zozltnutie koZe alebo bielka o¢i (fazké
poskodenie pecenovych buniek, zltacka) alebo horucka, vyrazka a zvicsenie obliciek, niekedy
bolestivé mocenie a bolest’ v dolnej Casti chrbta (zavazny zapal obliciek).

Iné vedlajsie ucinky su:

- menej ¢asté (postihuju 1 az 10 pouzivatelov z 1 000 )
bolest’ hlavy; zavraty; hnacka; nevolnost, vracanie; napinanie v bruchu a plynatost’;
zapcha; sucho v ustach; bolest’ a neprijemny pocit v brusnej dutine; vyrazky na kozi, sCervenanie,
erupcie; svrbenie; pocit slabosti, vyCerpania alebo celkova slabost’; poruchy spanku.

- zriedkavé (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 10 000)
poruchy videnia ako je rozmazané videnie; zihlavka; bolest’ kibov; bolest’ svalov; zmeny
hmotnosti; zvySenie telesnej teploty; opuch koncatin (periférny edém); alergické reakcie;
depresia; zvicsenie prsnikov u muzov.

- vePmi zriedkavé (postihuju menej ako 1 pouzivatela z 10 000)
dezorientacia (strata orientacie)

- nezname (z dostupnych udajov)
halucinacie, zméatenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz mali tieto priznaky); zniZenie hladiny sodika
v krvi.

VedPajSie ucinky zistené krvnymi testami:

- menej ¢asté (postihuju 1 az 10 pouzivatelov z 1 000 )

- zvySenie hladiny peceniovych enzymov.

- zriedkavé (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 10 000 )
zvysenie hladiny bilirubinu; zvysenie hladiny tukov v krvi

- vePmi zriedkavé (postihuju menej ako 1 pouzivatela z 10 000)
znizenie poctu krvnych dosti¢iek, co mdze sposobit’ CastejSie krvacanie alebo modriny ako je
bezné; znizenie poctu bielych krviniek, o moze viest k CastejSim infekciam.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,

ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT PROTIUM

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
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Nepouzivajte Protium po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a vntitornom obale po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Protium obsahuje

- Liecivo je pantoprazol. Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu (ako
seskvihydrat sodny)

- Dalgie zlozky su:
jadro: uhli¢itan sodny bezvody, manitol, krospovidon, povidon K90, kalcium stearat
obalova vrstva: hypromeloza, povidon K25, oxid titanicity (E171), zlty oxid zelezity (E172),
propylénglykol, kopolymér kyseliny metakrylovej a etakrylatu 1:1, polysorbat 80,
natrium laurylsulfat, trietylcitrat.
potlacovy atrament (Selak, Cerveny, Cierny a zIty oxid zelezity (E172), s6jovy lecitin, oxid
titanicity (E171) a protipeniva emulzia DC 1510 (emulzia dimetikonu).

AKko vyzera Protium a obsah balenia
ZI1té, ovalne bikonvexné filmom obalené tablety s potlac¢ou ,,P 20* na jednej strane.

Balenie: Fl'asa (polyetylén vysokej denzity so skrutkovacim uzaverom z polytetylénu nizkej denzity),
blister (ALU/ALU blister) s kartonovym spevnenim (blister v tvare pefiaZzenky) alebo bez kartonového
spevnenia.

Protium tablety s dostupné v nasledujucich velkostiach balenia:

Balenie so 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
gastrorezistetnych tabliet.

Nemocnic¢né balenia s 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 alebo 5x28), 150 (10x15), 280 (20x14
alebo 10x28), 500, 700 (5x140) gastrorezistetnych tabliet.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a Adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

Tento liek bol schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdpskej tunie s nasledovnymi menami:

Stat Nazov lieku

Raktisko Pantoloc 20 mg-Filmtabletten, Zurcal 20 mg-Filmtabletten
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Stat

Nazov lieku

Belgicko
Bulharsko
Cyprus

Ceska republika
Dansko
Estoénsko
Finsko
Francuzsko
Nemecko

Grécko
Mad’arsko
frsko
Taliansko
Lotyssko
Litva
Luxembursko
Holandsko
Norsko
Pol'sko
Portugalsko
Rumunsko

Slovinsko
Spanielsko

Svédsko
Velka Britania

Slovenska republika

Pantozol, Zurcale

Controloc

Controloc

Controloc 20 mg

Pantoloc

Controloc 20 mg

Somac 20 mg

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

Controloc 20 mg, Zurcazol 20 mg

Controloc 20 mg

Protium 20 mg

Pantorc, Pantopan, Pantecta, Peptazol

Controloc 20 mg

Controloc 20 mg

Pantozol-20, Panto-Byk-20

Pantozol 20 mg

Somac

Controloc 20

Pantoc, Zurcal, Apton, Pantoprazole ALTANA 20 mg

Controloc 20 mg

Controloc 20 mg

Controloc 20 mg

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

Protium 20 mg

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg gastrorezistetné tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Pantoprazol

Pozorne si preditajte celti pisomni informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomntl informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete
vedlajsie  ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov,
povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
Co je Protium a na ¢o sa pouZiva

Skor ako uzijete Protium

Ako uzivat’ Protium

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Protium

Dalsie informécie

S e

1.  CO JE PROTIUM A NA CO SA POUZIVA

Protium tablety je selektivny “inhibitor protonovej pumpy®, liek, ktory zniZzuje mnozstvo kyseliny,
ktora vznika v zalidku. Pouziva sa na lie¢enie ochoreni Zaludka a ¢riev spojenych s kyselinou.

Protium sa pouZziva na lie¢bu:
Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi:

- refluxnej ezofagitidy. Zapal paZzeraka (trubica, ktora spojuje hrdlo so zalidkom) spojeny s
vracanim sa kyseliny zo zaludka)

Dospeli:

- infekcie baktériou nazyvanou Helicobacter pylori u pacientov s dvanastnikovymi. a zalido¢nymi
vredmi v kombinacii s dvomi antibiotikami (eradikac¢na liecba). Ciel'om je odstranit’ baktérie a
znizit’ pravdepodonost’ opakovania tychto vredov.

- vredy zalidka a dvanastnika.

- Zollingerovho-Ellisonovho syndromu a inych ochoreni s nadmernym vylu¢ovanim zaltido¢nej
kyseliny.

2. SKOR AKO UZIJETE Protium
NeuZivajte Protium
- ked ste alergicky (precitliveny) na pantoprazol, sdjovy olej alebo na ktortikol'vek z d’al§ich

zloziek, ktoré obsahuje Protium (pozri Cast’ 6).
- ked ste alergicky na iné lieky, ktoré obsahuju iné inhibitory protéonovej pumpy.
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Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Protium

- ak mate zdvazné problémy s peceniou. Povedzte, prosim, svojmu lekarovi ak ste mali problém
s peceiiou v minulosti. Bude vam CastejSie kontrolovat’ pecenové enzymy, zvlast ked uzivate
Protium dlhodobo. Ak sa zvysi hladina pecenovych enzymov, lieCba sa ma zastavit’.

- ak ste v zlom fyzickom stave alebo mate rizikové faktory, ktoré znizuju hladinu vitaminu B,
a dlhodobo sa lie¢ite pantoprazolom. Ako vsetky lieky, ktoré znizuju tvorbu kyselinu, aj
pantoprazol moéze znizit’ vstrebavanie vitaminu B,.

- akuzivate v rovnakom Case ako pantoprazol aj liek, ktory obsahuje atazanavir (na lie¢enie HIV-
infekcie), poziadajte o radu svojho lekara.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak zbadate akykol'vek z nasledujtcich priznakov:

- neumyselna strata telesnej hmotnosti

- opakované vracanie

- tazkosti s prehitanim

- vracanie krvi

- ak ste bledy alebo mate pocit slabosti (chudokrvnost)

- ak zbadate krv vo vasej stolici

- tazka a/alebo dlhotrvajuca hnacka, pretoze Protium mdze byt spojeny s malym zvySenim vyskytu
infek¢nej hnacky.

Vas lekar moze rozhodnut’, Ze potrebujete niektoré vysSetrenia na vylii¢enie nadorového ochorenia,
pretoze pantoprazol zoslabuje priznaky rakoviny a mdze sa oneskorit’ jej diagnoza. Ak vase priznaky
pretrvavaju napriek liecbe, budl sa zvazovat’ d’alSie vySetrenia.

Ak uzivate Protium dlhodobo (dlhsie ako 1 rok) vas lekar vas bude pravdepodobne pravidelne
sledovat’. Ak zistite akékol'vek nové a nezvycajné priznaky a okolnosti, vzdy navstivte svojho lekara.

UZivanie inych liekov
Protium moéze ovplyvnit’ G€¢innost’ niektorych inych liekov, preto povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate

- lieky ako je ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivaju sa ne lieCenie plesiiovych infekcif)
alebo erlotinib (pouZziva sa na liecbu urcitych typov nadorového ochorenia), pretoze Protium moze
sposobit’, Ze nebudi spravne ucinkovat’.

- warfarin a fenprokumon, ktoré ovplyvituju zhust'ovanie alebo zried'ovanie krvi. Budete mozno
potrebovat’ d’alSie vySetrenia.

- atazanavir (pouziva sa na lie¢Cbu HIV-infekcii).

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Nie st k dispozicii dostatocné tidaje o pouziti pantoprazolu u gravidnych Zien. Zaznamenané je
vylucovanie do materského mlieka.

Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna alebo ak doj¢ite, mozete uzivat’ tento liek
len vtedy, ak vas lekar posudi, Ze prinos pre Vas je vyssi ako mozné riziko pre Vase nenarodené alebo
dojcéené dieta.

Skoér ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ak sau vas prejavia vedlajSie ucinky ako zavraty alebo poruchy videnia neved’te vozidlo alebo
neobsluhujte stroje.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Protium
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Protium obsahuje s6jovy olej. Ak ste alergicky na arasidy alebbo sdju, neuzivajte tento liek.

3. AKO UZIVAT PROTIUM

Vzdy uzivajte Protium presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Kedy a ako mate uZivat’ Protium?
Tablety uzivajte 1 hodinu pred jedlom, prehltnite ich celé, nerozhryzené a neprelomené s troskou
vody.

Ak Vam Vas lekar nepovedal inak, zvy€ajna davka je:
Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi:

Liecba refluxnej ezofagitidy
Zvyc¢ajna davka je jedna tableta denne. Vas lekar vam moze predpisat’ 2 tablety denne. LieCenie
refluxnej ezofagitidy trva zvycajne 4 az 8 tyzdnov. Vas lekar vam povie ako dlho mate liek uzivat’.

Dospeli:

Liec¢ba infekcie baktériou, ktora sa nazyva Helicobacter pylori u pacientov s dvanastnikovymi
alebo Zalido¢nymi vredmi v kombinacii s dvomi antibiotikami (eradikacna liecba).

Jedna tableta dva razy denne plus dve tablety antibiotika: bud’ amoxicilin, klaritromycin

a metronidazol (alebo tinidazol), kazda sa uzije dva razy denne s tabletou pantoprazolu. Najprv uzite
pantoprazol 1 hodinu pred rafiajkami a druhu tabletu pantoprazolu 1 hodinu pred vecerou.
Dodrziavajte pokyny vasho lekara a urcite si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov pre tieto
antibiotika. Liecba trva zvycajne jeden az dva tyzdne.

Liecba Zaliido¢nych a dvanastnikovych vredov

Zvycajna davka je 1 tableta denne. Po konzultacii s lekdrom sa davka méze zdvojnasobit’.

Vas lekar vam povie ako dlho budete uzivat’ vas liek. Liec¢ba zalido¢nych vredov trva zvycCajne 4 az 8
tyzdinov. Liecba dvanastnikovych vredov trva zvycajne 2 az 4 tyzdne.

Dlhodoba liec¢ba Ellisonovho-Zollingerovho syndromu a inych ochoreni spojenych s nadmernou
tvorbou Zaludoc¢nej kyseliny

Odportcana pociatocna davka je 2 tablety denne.

Uzite dve tablety 1 hodinu pred jedlom. Vas lekdr mdze neskor upravit’ davku v zavislosti od
mnozstva vytvorenej zalido¢nej kyseliny. Ak mate predpisané viac ako dve tablety denne, tablety sa
maju uzivat’ 2 razy denne.

Ak vam vas lekar predpisal viac ako Styri tablety denne, presne vam povie, kedy mate prestat’ uzivat’
liek.

Osobitné skupiny pacientov:
- ak mate problémy s oblickami, stredné alebo zavazné problémy s peceiiou neuzivajte Protium na

eradikaciu Helicobacter pylori.

- ak mate zavazné problémy s pecenou, neuzivajte viac ako jednu tabletu 20 pantoprazolu denne
(pre tento ucel su dostupné tablety s obsahom 20 mg pantoprazolu).

- Deti mladsie ako 12 rokov. Neodportca sa uzivat’ tieto tablety pre deti mladsie ako 12 rokov.

Ak uZijete viac Protium, ako mate
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Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Nie su zname priznaky predavkovania.

Ak zabudnete uZit’ viac Protium
Neuzite dvojiti davku, aby ste nahradili zabudnuta davku. Svoju normalnu davku uzite vo zvycajnom
Case.

AK prestanete uzivat’ Protium
Neprestaiite uzivat’ tieto tablety bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Protium méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Frevencia vyskytu moznych vedl'aj§ich u¢inkov uvedena d’alej je zoradena podl'a nasledujuceho
pravidla:

- vel'mi Casté (postihuju viac ako 1 pouzivatel'a z 10)

- Casté (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100)

- menej Casté (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000)

- zriedkavé (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 10 000)

- velmi zriedkavé (postihuji menej ako 1 pouzivatel’a zo 10 000)

- nezname (z dostupnych tdajov nie je mozné uréit’ frekvenciu vyskytu)

Ak spozorujete nasledujuce vedlajSie ucinky, prestaiite uzivat’ tieto tablety a ihned’ to oznamte
svojmu lekarovi alebo sa spojte s pohotovostnou lekarskou sluzbou v najbliz§ej nemocnici:

- zavazné alergické reakcie (frekvencia vyskytu je zriedkava): opuch jazyka a/alebo hrdla,
tazkosti pri prehltani, zihlavka (jemné vyrazky), tazkosti s dychanim, alergicky opuch tvare
(Quinckov edém/angioedém), zdvazné zavraty s vel'mi rychlym pulzom a intenzivnym potenim.

- zavainé poSkodenia koZe (frevencia vyskytu nie je znama): pluzgiere na kozi s rychlym
zhor$ovanim vasho celkového stavu, erdzie (vratane mierneho krvacania) na o¢iach, nose,
ustach/perach alebo pohlavnych organoch (Stevensov-Johnsonov syndrém, Leyllov syndrém,
mnohopocenty erytrém) a citlivost’ na svetlo.

- iné zavazné stavy (frevencia vyskytu nie je znama): zozltnutie koZe alebo bielka oc¢i (fazké
poskodenie pecenovych buniek, Zltacka) alebo horacka, vyrazka a zvacsenie oblic¢iek niekedy s
bolestivym mocenim a bolest’ v dolnej Casti chrbta (zavazny zapal obliciek).

Iné vedlajsie ti¢inky su:
- menej ¢asté (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000)
bolest’ hlavy; zavraty; hnacka; pocit ochorenia, vracanie; napinanie v bruchu a plynatost’;
zapcha; sucho v ustach; bolest’ a neprijemny pocit v brusnej dutine; vyrazky na kozi, sCervenanie,
erupcie; svrbenie; pocit slabosti, vyCerpania alebo celkova slabost’; poruchy spanku.
- zriedkavé (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 10 000)
poruchy videnia ako je rozmazané videnie; zihlavka; bolest’ kibov; bolest’ svalov; zmeny
hmotnosti; zvySenie telesnej teploty; opuch koncatin (periférny edém); alergické reakcie;
depresia; zvacsenie prsnikov u zien.
- vePmi zriedkavé (postihuju menej ako 1 pouzivatela zo 10 000)
dezorientacia
- nezname (frekvencia vyskytu sa neda uréit’ na zaklade dostupnych udajov)
halucinacie, zméatenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz mali tieto priznaky); zniZenie hladiny sodika
v krvi.
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VedlajSie ucinky zistené krvnymi testami:
- menej ¢asté (postihuju 1 az 10 pouzivatelov z 1 000)
zvysenie hladiny peceniovych enzymov.
- zriedkavé (postihuji menej ako 1 az 10 pouzivatel'ov z 10 000)
zvysenie hladiny bilirubinu; zvysenie hladiny tukov v krvi.
- vePmi zriedkavé (postihuju menej ako 1 pouzivatela z 10 000)
znizenie poctu krvnych dosticiek, co modze sposobit’ CastejSie krvacanie alebo modriny
ako je bezné; znizenie poctu bielych krviniek, o moze viest’ k CastejSim infekciam.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie GCinky,

ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT PROTIUM

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Protium po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a vnttornom obale po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Protium obsahuje

- Liecivo je pantoprazol. Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 40 mg pantoprazolu (ako
seskvihydrat sodny)

- Dalsie zlozky su:
jadro: uhli¢itan sodny bezvody, manitol, krospovidén, povidon K90, kalcium stearat
obalova vrstva: hypromeldza, povidon K25, oxid titaniCity (E171), zlty oxid zelezity (E172),
propylénglykol, kopolymér kyseliny metakrylovej a etakrylatu 1:1, polysorbat 80,
natrium laurylsulfat, trietylcitrat,
potlacovy atrament: Selak, Cerveny, ¢ierny a zIty oxid zelezity (E172), s6jovy lecitin, oxid
titani¢ity (E171), protipeniva emulzia DC 1510 (emulzia dimetikonu).

Ako vyzera Protium a obsah balenia

Z1té, ovalne bikonvexné filmom obalené tablety s potladou ,,P 40° na jednej strane.

Balenie: Fl'asa (polyetylén vysokej denzity so skrutkovacim uzaverom z polytetylénu nizkej denzity),
blister (ALU/ALU blister) s kartonovym spevnenim (blister v tvare pefiaZzenky).alebo bez kartonového
spevnenia

Protium je dostupny v nasledujucich vel'kostiach balenia:

Balenie obsahujuce 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
gastrorezistetnych tabliet.
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Nemocni¢né balenie obsahujuce 50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140)
gastrorezistetnych tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

Tento liek bol schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdpskej tunie s nasledovnymi menami:

Clensky $tat Nazov lieku

Rakusko Pantoloc 40 mg-Filmtabletten, Zurcal 40 mg-Filmtabletten

Belgicko Pantozol, Zurcale

Bulharsko Controloc

Cyprus Controloc

Ceska republika Controloc 40 mg

Dansko Pantoloc

Estonsko Controloc 40 mg

Finsko Somac 40 mg

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

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

Grécko Controloc 40 mg

Mad’arsko Protium

frsko Pantorc, Pantopan, Pantecta, Peptazol

Taliansko Controloc 40 mg

Litva Controloc 40 mg

Lotyssko Pantozol-40, Panto-Byk-40

Luxemburg Pantozol, Pantoprazol Nycomed 40 mg

Holandsko Somac

Norsko Controloc 40

PoI'sko Pantoc 40 mg, Zurcal 40 mg, Apton 40 mg, Pantoprazole ALTANA 40 mg

Portugalsko Controloc 40 mg

Rumunsko Controloc 40 mg

Slovenska Controloc 40 mg

republika

Slovinsko Controloc 40 mg

Spanielsko Pantecta 40 mg Blister, Anagastra 40 mg Blister, Ulcotenal 40 mg Blister

Svédsko Pantoloc

Velka Britania Protium 40 mg

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
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Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Protium a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg prasok na injekény roztok
[Pozri Prilohu IPrilohu I- Skompletizuje sa narodne]

Pantoprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouZivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
Co je Protium a na &o sa pouziva

Skor ako pouzijete Protium

Ako pouzivat’ Protium

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Protium

Dalsie informacie

AN S e

1. CO JE PROTIUM A NA CO SA POUZIVA

Protium je selektivny ,,inhibitor proténovej pumpy®, liek, ktory znizuje mnozstvo kyseliny, ktora
vznika v zaludku. Pouziva sa na lieCenie ochoreni zaludka a Criev spojenych s kyselinou.

Tento liek sa podéava injekéne do zily a podaju vam ho len vtedy, ak si vas lekar mysli, Ze injekcie
pantoprazolu st pre vas v tomto momente vhodnejsie ako tablety pantoprazolu. Tablety budete uzivat’
namiesto injekcii hned’ ako to podl'a vasho lekara bude vhodné.

Protium sa pouziva na liecbu:
- refluxnej ezofagitidy (zapal pazeraka spojeny s vracanim sa kyseliny zo zaludka).
- zalido¢nych a dvanastnikovych vredov.

- Zollingerovho-Ellisonovho syndromu a inych ochoreni s vel'mi vysokou tvorbou Zaltido¢nej
kyseliny.

2. SKOR AKO POUZIJETE PROTIUM

Nepouzivajte Protium

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na pantoprazol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek, ktoré
obsahuje Protium (Gplny zoznam je uvedeny v Casti 6)

- ked’ ste alergicky na iné lieky, ktoré obsahuju iné inhibitory proténovej pumpy.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Protium

- ak mate zavazné problémy s peceniou. Povedzte, prosim, svojmu lekarovi ak ste niekedy
v minulosti mali problém s pecenou. Vas lekar vam CastejSie kontrolovat’ pecenové enzymy.
Déavku méze znizit’ alebo sa liecba méze potom aj zastavit’.

- ak v uzivate liek, ktory obsahuje atazanavir (na lie¢enie HIV-infekcie) v rovnakom Case ako
pantoprazol, poziadajte o radu svojho lekara.
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Thned povedzte svojmu lekarovi, ak zbadate akykol'vek z nasledujucich priznakov:

- neumyselna strata telesnej hmotnosti

- opakované vracanie

- tazkosti s prehitanim

- vracanie krvi

- ak ste bledy a mate pocit slabosti (chudokrvnost)

- ak zbadate krv vo vasej stolici

- tazka a/alebo dlhotrvajtica hnacka, pretoze pouzivanie moze byt spojené s malym zvysenim
vyskytu infek¢nej hnacky.

Vas lekar moze rozhodnut, ze potrebujete niektoré vysetrenia na vyliéenie nadorového ochorenia,
pretoze pantoprazol zmieriiuje priznaky rakoviny a méze sa oneskorit’ jej diagnostika. Ak vase
priznaky pretrvavaju napriek liecbe, budu sa zvazovat’ d’alSie vySetrenia.

UZivanie inych liekov
Protium méze ovplyvnit’ G¢innost’ niektorych inych liekov, preto povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate

- lieky ako je ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivaju sa ne lieCenie plesnovych infekcif)
alebo erlotinib (pouZziva sa na liecbu urcitych typov nadorového ochorenia), pretoze Protium moze
sposobit’, Ze nebudu spravne ucinkovat’.

- warfarin a fenprokumon, ktoré ovplyviiuju zhustovanie alebo zried'ovanie krvi. Budete mozno
potrebovat’ d’alSie vySetrenia.

- atazanavir (pouziva sa na lie¢bu HIV-infekcii).

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti pantoprazolu u gravidnych zien. Zaznamenané je
vylucovanie do materského mlieka.

Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna alebo ak doj¢ite, mozete uzivat’ tento liek
len vtedy, ak vas lekar posudi, ze prinos pre Vas je vyssi ako mozné riziko pre Vase nenarodené alebo
dojcéené dieta.

Skoér ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ak sa u véas prejavia vedl'ajsie uc¢inky ako zavraty alebo poruchy videnia nemali by ste viest’ vozidlo
alebo obsluhovat’ stroje.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Protium
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej lickovke, teda je prakticky ,,bez

sodika“.

3.  AKO POUZIVAT PROTIUM

Vasa zdravotna sestra alebo vas lekar vam bude podavat’ dennti davku do zily pocas 2 — 15 mintt.
Zvycajna davka je:

Zalidoéné vredy, dvanastnikové vredy a refluxna ezofagitida
jedna liekovka (40 mg pantoprazolu) denne
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Dlhodoba lie¢ba Zollingerovho-Ellisonovho syndréomu a inych patologickych stavov, pri ktorych
sa v Zalidku tvori prili§ vela kyseliny
dve liekovky (80 mg pantoprazolu) denne

Vas lekar moze neskor zmenit’ davku podl'a toho, aké mnozstvo kyseliny sa tvori vo vasom zaludku.
Ked mate predpisané viac ako dve liekovky (80 mg) denne, injekcie sa rozdelia na dve rovnaké
davky. Vas lekdr moze prechodne predpisat’ viac ako 4 liekovky (160 mg) denne. Ked’ je potrebné
rychle znizit’ hladinu kyseliny vo vasom zaludku, pociato¢na davka 160 mg (Styri dve liekovky) by
mala byt dostato¢na na znizenie mnozstva zalido¢nej kyseliny.

Osobitné skupiny pacientov:

- ak mate zavazné problémy s peceniou, denna injek¢na davka ma byt len 20 mg (polovica
liekovky).

- deti (mladsie ako 18 rokov). U deti sa neodporuca pouzivat’ tieto injekcie.

Ak uZijete viac Protium, ako mate
Tieto davky starostlivo kontroluje vasa zdravotna sestra alebo vas lekar, takze predavkovanie je
mimoriadne nepravdepodobné. Nie st zname ziadne priznaky predavkovania.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Protium mo6ze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Frevencia vyskytu moznych vedl'aj$ich u¢inkov uvedena d’alej je zoradena podl'a nasledujuceho
pravidla:

- vel'mi ¢asté (postihuju viac ako 1 pouzivatela z 10)

- Casté (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100)

- menej Casté (postihuji 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000)

- zriedkavé (ovplyvnia 1 az 10 pouzivatel'ov zo 10 000)

- velmi zriedkavé (postihuju menej ako 1 pouZzivatel'a zo 10 000)

- nezname (z dostupnych udajov nie je mozné urcit’ frekvenciu vyskytu)

AKk spozorujete nasledujice vedlajSie ucinky, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo sa spojte
s pohotovostnou lekarskou sluZzbou v najbliZSej nemocnici:

- Zavarné alergické reakcie: opuch jazyka a/alebo hrdla, tazkosti pri prehitani, zihl'avka (jemné
vyrazky), tazkosti s dychanim, alergicky opuch tvare (Quinckovo ochorenie /angioedém),
zavazné zavraty s vel'mi rychlym pulzom a intenzivnym potenim.

- Zavazné poskodenia koZe s pluzgiermi na kozi a rychlym zhorSovanim vasho celkového stavu,
erdzie (poskodenia porvrchu, vratane mierneho krvacania) na ociach, nose, ustach/perach alebo
pohlavnych organoch (Stevensov-Johnsonov syndrom, Leyllov syndrom, multiformny erytém)

a citlivost’ na svetlo.

- Iné zavazné stavy: zozltnutie koZe alebo bielka oc¢i (fazké poskodenie pecenovych buniek,
zltacka) alebo horticka, vyrazka a zvacsenie obliciek, niekedy s bolestivym mocenim a bolest’
v dolnej Casti chrbta (zavazny zapal obli¢iek).

Iné zname vedlajSie ucinky su:
- Casté (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100)

zapal steny zily a zrazanie krvi (tromboflebitida) v mieste podania lieku.
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- menej ¢asté (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000)
bolest’ hlavy; zavraty; hnacka; pocit ochorenia, vracanie; napinanie v bruchu a plynatost’;
zapcha; sucho v ustach; bolest’ a neprijemny pocit v brusnej dutine; vyrazky na kozi, sCervenanie,
erupcie; svrbenie; pocit slabosti, vyCerpania alebo celkova slabost’; poruchy spanku.
- zriedkavé (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 10 000)
poruchy videnia ako je rozmazané videnie; zihlavka; bolest’ kibov; bolest’ svalov; zmeny
hmotnosti; zvySenie telesnej teploty; opuch koncatin (periférny edém); alergické reakcie;
depresia; zvacsenie prsnikov u zien.
- vePmi zriedkavé (postihuju menej ako 1 pouzivatela zo 10 000)
dezorientacia
- nezname (frekvencia vyskytu sa neda uréit’ na zaklade dostupnych udajov)
halucinacie, zméatenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz mali tieto priznaky); zniZenie hladiny sodika
v krvi.

VedPajSie ucinky zistené krvnymi testami:
- menej ¢asté (postihuju 1 az 10 pouzivatelov z 1 000)
zvysenie hladiny peceiiovych enzymov.
- zriedkavé (postihuju menej ako 1 az 10 pouzivatel'ov z 10 000)
zvysenie hladiny bilirubinu; zvysenie hladiny tukov v krvi.
- vePmi zriedkavé (postihuju menej ako 1 pouzivatela z 10 000)
znizenie poctu krvnych dosticiek, co moze sposobit’ Castejsie krvacanie alebo modriny
ako je bezné; znizenie poctu bielych krviniek, o moze viest’ k CastejSim infekciam.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT PROTIUM

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Protium nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pripraveny roztok pouzite do 12 hodin.
Pripraveny a zriedeny roztok pouzite do 12 hodin.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma produkt pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za dobu a
podmienky uchovavania zodpoveda pouzivatel’ a liek by sa nemal uchovavat’ dlhsie ako 12 hodin pri
teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivajte Protium, ak spozorujete viditeI'n zmenu (napr. zékal, zrazeninu).

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie

6. DALSIE INFORMACIE

Co Protium obsahuje
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- Liecivo je pantoprazol. Kazda lieckovka obsahuje 40,00 mg pantoprazolu (ako seskvihydrat
sodny).

- Dalgie zlozky su: dihydrat dinatriumedetatu, hydroxid sodny (na Gipravu pH).
Ako vyzera Protium a obsah balenia

Protium je biely az takmer biely prasok na injek¢ény roztok, dodava sa v 10 ml sklenenych liekovkach
uzatvorenych hlinikovym obrubovym uzaverom, brombutylovou gumenou zatkou a obsahuje 40 mg
prasku na roztok na injekciu.

Protium je dostupny v nasledovnych baleniach:

Balenie: 1 liekovka, 5 (5 x 1) liekoviek
Nemocnicné balenia: 1 liekovka, 5 (5x 1), 10 (10 x 1) a 20 (20 x 1) liekoviek.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Nycomed GmbH
Byk-Gulden Strasse 2
D-78467 Konstanz
Nemecko

Vyrobca

Nycomed GmbH
Byk-Gulden Straf3e 2
D-78467 Konstanz
Nemecko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Stat Nazov lieku

Rakusko Pantoloc 40 mg Trockenstechampulle, Zurcal 40 mg Trockenstechampulle
Belgicko Pantozol 1V, Zurcale IV

Cyprus Controloc i.v.

Ceska republika Controloc i.v.

Danskok Pantoloc

Finsko Somac 40 mg powder for solution for injection

Francuzsko Eupantol 40 mg poudre pour solution injectable IV, Inipomp 40 mg
Nemecko Pantozol i.v., Pantoloc i.v., Pantoprazol-Byk i.v.

Grécko Controloc i.v., Zurcazol i.v.

Mad’arsko Controloc i.v.

frsko Protium i.v.

Taliansko Pantorc

Luxemburg Pantozol-1V, Panto-Byk-IV

Holandsko Pantozol i.v.

Norsko Somac

Pol'sko Controloc 40 mg

Portugalsko Pantoc IV

Rumunsko Controloc i.v.
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Slovensko Controloc i.v.

Slovinsko Controloc 40 mg prasek za raztopino za injiciranje
Spanielsko Anagastra 40 mg polvo para solucion inyectable I.V.
Svédsko Pantoloc

Vel’ka Britania Protium i.v.

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvialena v {MM/RRRR}

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Roztok na aplikaciu sa pripravi injikovanim 10 ml chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) roztoku na
injekciu do liekovky so suchou substanciou. Tento roztok sa moze aplikovt’ priamo alebo po zmieSani
so 100 ml chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) roztoku na injekciu alebo glukozy 55 mg/ml (5 %)
roztoku na injekciu. Na riedenie sa mozu pouzit’ sklenené alebo plastové obaly.

Protium sa nesmie pripravovat alebo miesat’ s inymi rozpustadlami okrem uvedenych.

Po priprave sa roztok musi pouzit’ do 12 hodin. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma produkt pouzit’
ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za dobu a podmienky uchovavania zodpoveda uzivatel a liek by sa
nemal uchovavat’ dlhsie ako 12 hodin pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Liek sa ma podavat intraven6zne pocas 2 — 15 minut.

Obsah liekovky je len na jedno intravendzne pouzitie. Akykol'vek zvySok v liekovke alebo viditeI'ne
zmeneny roztok (zakaleny, vyzrazany) s a musi znehodnotit’.
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