Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IPP, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza farmaceuty lub pielegniarki.

= Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek IPP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku IPP
Jak stosowac lek IPP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek IPP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek IPP i w jakim celu si¢ go stosuje

IPP zawiera substancje czynna pantoprazol. Pantoprazol jest wybiorczym inhibitorem pompy
protonowej — lekiem, ktory zmniejsza ilo§¢ kwasu solnego wytwarzanego w zotadku. Stosuje si¢ go
w leczeniu chorob zotadka i jelit wywotanych przez kwas solny.

Lek podawany jest dozylnie, a lekarz zaleca jego stosowanie tylko wtedy, gdy uzna, ze na danym
etapie leczenia podawanie pantoprazolu we wstrzyknigciu jest bardziej odpowiednie dla pacjenta, niz
podanie leku w postaci tabletek. Tabletki zastapia lek podawany dozylnie, gdy tylko lekarz stwierdzi
takg mozliwos$¢.

IPP stosuje si¢ w leczeniu:

+ refluksowego zapalenia przetyku. Zapalenie przetyku (odcinek przewodu pokarmowego, taczacy
gardto z zotadkiem) z cofaniem si¢ kwasu solnego;

+ choroby wrzodowej Zzotadka i dwunastnicy;

+ zespolu Zollingera-Ellisona i innych zaburzen przebiegajacych z nieprawidlowym, nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IPP

Kiedy nie stosowa¢ leku IPP

+ jesli pacjent ma uczulenie na pantoprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

+ jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku IPP nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka:

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli
u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek w przesztosci chorobe watroby. Lekarz bedzie czesciej
kontrolowal aktywno$¢ enzymow watrobowych. Jesli aktywnos¢ ta zwigkszy si¢, nalezy przerwaé
podawanie leku.

« jesli pacjent otrzymuje inhibitory proteazy HIV, np. atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia
HIV) w tym samym czasie, co pantoprazol, gdyz powinien wowczas zwrdcic si¢ do lekarza po
poradg.
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+ jesli pacjent otrzymuje inhibitor pompy protonowej, taki jak pantoprazol, zwlaszcza dtuzej niz
przez rok, gdyz moze nieznacznie zwigkszy¢ si¢ ryzyko ztamania biodra, nadgarstka i krggostupa.
jesli pacjent ma osteoporoze lub jesli przyjmuje kortykosteroidy (leki zwigkszajace ryzyko jej
rozwoju) gdyz powinien wowczas powiedzie¢ o tym lekarzowi.

« jesli pacjent otrzymuje lek IPP dluzej niz przez trzy miesigce, gdyz istnieje mozliwos¢
zmniejszenia stgzenia magnezu we krwi. Mate stezenie magnezu moze objawia¢ si¢ uczuciem
zmeczenia, mimowolnymi skurczami migsni, dezorientacja, drgawkami, zawrotami gtowy lub
przyspieszong czynnoscig serca. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza. Mate stezenie magnezu moze rowniez prowadzi¢ do
zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne wykonywanie
badan krwi w celu kontrolowania st¢zenia magnezu.

« jesli pacjent ma mie¢ wykonane specyficzne badanie krwi (oznaczenie st¢zenia chromograniny A).
jesli u pacjenta wystgpita kiedykolwiek w przesztosci reakcja skorna po zastosowaniu leku
podobnego do leku IPP (zmniejszajacego wytwarzanie kwasu solnego w zotadku).

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dzialanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku IPP. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych wystepujacych
dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawow (ktoére moga wskazywac na inna,

cigzsza chorobe), przed zastosowaniem tego leku nalezy niezwlocznie poinformowa¢é lekarza:

+ niezamierzone zmniejszenie masy ciata

« wymioty, zwlaszcza nawracajace

=  krwawe wymioty (co moze wygladac, jak obecnos$¢ ciemnych ziarenek kawy w wymiocinach)

= obecnos¢ krwi w kale (czarne lub smoliste stolce)

+ trudnos$ci w potykaniu lub bol podczas potykania

+ bladosc¢ skory i uczucie ostabienia (niedokrwistosc)

+ bol w klatce piersiowej

+ bdl zotadka

+ ciezka i (lub) uporczywa biegunka, gdyz stosowanie tego leku wigze si¢ z niewielkim zwigkszeniem
czgstosci wystepowania biegunki zakazne;j.

Lekarz moze zadecydowaé o wykonaniu u pacjenta pewnych badan w celu wykluczenia choroby
nowotworowej, gdyz pantoprazol tagodzi objawy raka i moze spowodowac opo6znienie jego
rozpoznania. Jesli mimo leczenia objawy utrzymujg sie¢, lekarz rozwazy przeprowadzenie dalszych
badan.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku IPP u dzieci i mlodziezy, gdyz nie ma danych dotyczacych jego
dziatania u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

IPP a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Lek IPP moze wptywac na skutecznos¢ innych lekow, dlatego nalezy poinformowac lekarza

0 przyjmowaniu:

« takich lekow, jak ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosowanych w leczeniu grzybic) lub
erlotynibu (leku stosowanego w leczeniu niektorych nowotworow), gdyz lek IPP moze zahamowaé
prawidtowe dzialanie tych i innych lekow;

« warfaryny i fenprokumonu, ktére powoduja gestnienie lub rozcienczenie krwi; moga by¢ konieczne
dalsze badania;

+ lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV, takich jak atazanawir;

« metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i raka);
jesli pacjent otrzymuje metotreksat, lekarz moze czasowo przerwaé u niego stosowanie leku IPP,
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gdyz moze on zwigkszy¢ stezenie metotreksatu we krwi;

+ fluwoksaminy (leku stosowanego w leczeniu depres;ji i innych choréb psychicznych); u pacjentow
przyjmujacych fluwoksaming lekarz moze zmniejszy¢ stosowang dawke;

+ ryfampicyny (leku stosowanego w leczeniu zakazen);

- ziela dziurawca (Hypericum perforatum) stosowanego w leczeniu tagodnej depres;ji.

Ciaza i karmienie piersia
Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy. Istnieja
doniesienia o przenikaniu pantoprazolu do mleka kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku.

Lek IPP mozna stosowac¢ tylko wtedy, gdy w opinii lekarza korzys$¢ z leczenia dla matki przewyzsza
potencjalne ryzyko dla ptodu lub niemowlecia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek IPP nie wptywa lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania
maszyn.

Jesli u pacjenta wystapig dzialania niepozadane w postaci zawrotéw glowy lub zaburzen widzenia, nie
powinien on prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

IPP zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek IPP

Pielggniarka lub lekarz podaje dobowa dawke leku dozylnie we wstrzyknigciu trwajacym od 2 do
15 minut.

Zalecana dawka:

Dorosli
Leczenie choroby wrzodowej zolgdka i dwunastnicy oraz refluksowego zapalenia przetyku
Jedna fiolka (40 mg pantoprazolu) na dobg.

Diugotrwale leczenie zespotu Zollingera-Ellisona i innych zaburzen przebiegajqgcych
z nieprawidtowym, nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego
Dwie fiolki (80 mg pantoprazolu) na dobe.

Lekarz moze p6zniej dostosowaé dawke leku w zaleznosci od ilo$ci wytwarzanego kwasu solnego.
Jesli lekarz przepisat wigcej niz dwie fiolki (80 mg) na dobe, pacjent otrzyma lek w dwdch rownych
dawkach. Lekarz moze zaleci¢ czasowe stosowanie dawki wynoszacej ponad 4 fiolki (160 mg) na
dobe. Jesli konieczne jest szybkie zmniejszenie wydzielania kwasu, poczatkowa dawka 160 mg

(4 fiolki) powinna by¢ wystarczajaca do odpowiedniego zmniejszenia wydzielania.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby

Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, powinien otrzymywac¢ dobowa dawke dozylng
wynoszacg tylko 20 mg (pot fiolki).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

« Nie zaleca si¢ stosowania leku IPP u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku IPP
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Dawki leku sg uwaznie sprawdzane przez pielggniarke lub lekarza, dlatego przedawkowanie jest
W najwyzszym stopniu nieprawdopodobne.
Nie sg znane objawy przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala:

+ Ciezkie reakcje alergiczne (rzadkie: mogg wystepowaé rzadziej niz u 1 na 1000 os6b): obrzek
jezyka i (lub) gardta, trudnosci w potykaniu, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu, alergiczny
obrzek twarzy (obrzgk Quinckego/obrzek naczynioruchowy), silne zawroty glowy z bardzo
szybkim biciem serca i nasilonym poceniem si¢.

+ Ciezkie zmiany skorne (czestos$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): powstawanie pecherzy na skorze z naglym pogorszeniem ogdlnego stanu
zdrowia, nadzerki (z nieznacznym krwawieniem) w obrebie oczu, nosa, jamy ustnej/warg lub
narzadow plciowych (zespol Stevensa-Johnsona, zespot Lyella, rumien wielopostaciowy) i
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

+ Inne ciezkie stany (czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): zazotcenie skory lub biatkdwek oczu (cigzkie uszkodzenie komorek
watroby, zo6ltaczka) lub goraczka, wysypka i powiekszenie nerek, niekiedy z bélem podczas
oddawania moczu i bélem w dolnej czgsci plecow (cigzkie zapalenie nerek, ktore moze postgpowaé
do niewydolnosci nerek).

Inne dziatania niepozadane:

+ Czeste (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
zapalenie $ciany zylnej i zakrzepowe zapalenie zyty w miejscu wstrzykniecia, fagodne polipy
zotadka.

« Niezbyt czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
bol glowy; zawroty gtowy; biegunka; nudnosci; wymioty; uczucie petnosci i wzdgcie (gazy);
zaparcie; sucho$¢ w jamie ustnej; bol brzucha i uczucie dyskomfortu; wysypka na skorze; wyprysk;
nadzerki; $wiad; uczucie ostabienia, wyczerpania lub zte ogélne samopoczucie; zaburzenia snu,
ztamanie w obrebie biodra, nadgarstka lub kregostupa.

+ Rzadkie (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
zaburzenia lub catkowita utrata smaku, zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie;
pokrzywka; bdl stawow; bole migéni; zmiany masy ciata; zwickszona temperatura ciata; wysoka
gorgczka; obrzgk konczyn (obrzeki obwodowe); reakcje alergiczne; depresja; powigkszenie piersi u
mezezyzn.

+ Bardzo rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)
dezorientacja.

+ Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
omamy, splatanie (zwlaszcza u pacjentow, u ktorych te objawy wystepowaty juz w przesztosci);
zmniejszone stezenie sodu we krwi; zmniejszone stezenie magnezu we krwi (patrz punkt 2);
odczucie taskotania, ktucia, mrowienia, pieczenia lub dretwienia; wysypka, ktorej moze
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towarzyszy¢ bol stawow; zapalenie jelita grubego powodujace uporczywa wodnistg biegunke.

Dzialania niepozadane wykrywane w badaniach krwi:
+ Niezbyt czeste (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 os6b)
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

+ Rzadkie (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
zwickszenie stezenia bilirubiny; zwickszenie stezenie ttuszczow we krwi, nagle zmniejszenie
liczby granulocytow (bialych krwinek) we krwi, z wystapieniem duzej goraczki.

+ Bardzo rzadkie (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)
zmniejszenie liczby plytek krwi, co moze spowodowac krwawienie lub tatwiejsze niz zwykle
powstawanie siniakdw; zmniejszenie liczby krwinek biatych, co moze by¢ przyczyng czestszych
zakazen; nieprawidlowe zmniejszenie liczby zardwno krwinek czerwonych, jak i biatych oraz
ptytek krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek IPP
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Fiolki przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Przygotowany roztwor zuzy¢ w ciggu 12 godzin.
Przygotowany i rozcienczony roztwor zuzy¢ w ciggu 12 godzin.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie
wykorzystany niezwtocznie po przygotowaniu, nie powinien by¢ przechowywany dhuzej niz 12 godzin
w temperaturze do 25°C. Za czas i warunki przechowywania przed podaniem odpowiada uzytkownik.

Leku IPP nie nalezy stosowac, jesli zauwazy si¢ zmiang jego wygladu (np. na skutek zmetnienia lub
wytracenia si¢ osadu).

Zawartos¢ fiolki jest przeznaczona do jednorazowego uzycia. Kazdg ilos¢ produktu, ktora pozostanie
w fiolce, nalezy wyrzucié.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IPP

Substancja czynna: jedna fiolka leku IPP zawiera 45,11 mg pantoprazolu sodowego poéttorawodnego,
co odpowiada 40 mg pantoprazolu.

Jak wyglada lek IPP i co zawiera opakowanie

IPP to biaty lub zoéltawy proszek (proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan) w szklanych
fiolkach z gumowym czerwonym korkiem i aluminiowym wieczkiem z plastikowg nakrywka
ochronnag.

Fiolki sa pakowane w tekturowe pudetka. Kazde pudetko zawiera 1 lub 10 szklanych fiolek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwoérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié sie do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2021

Logo Sandoz

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Gotowy do podania roztwodr przygotowuje si¢ przez wstrzykniecie 10 ml 0,9% (9 mg/ml) roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan do fiolki zawierajacej proszek. Uzyskany roztwor powinien by¢
bezbarwny do bladozoéttego. Przygotowany roztwor mozna podawac bezposrednio lub po zmieszaniu
ze 100 ml 0,9% (9 mg/ml) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% (55 mg/ml) roztworu
glukozy jednowodnej do wstrzykiwan. Do rozcienczania nalezy uzywac szklanych lub plastikowych
pojemnikow.

Produktu IPP nie wolno przygotowywac ani mieszaé z roztworami innymi niz wymienione.
Przygotowany roztwor musi by¢ wykorzystany w ciggu 12 godzin. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia produkt nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie wykorzystany niezwlocznie po
przygotowaniu, nie powinien by¢ przechowywany dtuzej niz 12 godzin w temperaturze do 25°C.
Za czas 1 warunki przechowywania przed podaniem odpowiada uzytkownik.

Lek nalezy podawa¢ dozylnie przez 2 do 15 minut.

Zawartos$¢ fiolki przeznaczona jest jedynie do jednorazowego uzytku. Kazda ilos¢ produktu, ktora

pozostanie w fiolce lub ktorego wyglad ulegt zmianie (np. przez zmetnienie lub wytracenie osadu)
trzeba wyrzucic.
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