UPUTSTVO ZA LEK

Pantoprazol Farmalogist, 40 mg, prasak za rastvor za injekciju
pantoprazol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj

sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

A

Sta je lek Pantoprazol Farmalogist i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Pantoprazol Farmalogist
Kako se primenjuje lek Pantoprazol Farmalogist

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Pantoprazol Farmalogist

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Pantoprazol Farmalogist i ¢emu je namenjen

Lek Pantoprazol Farmalogist sadrzi aktivnu supstancu pantoprazol. Ona pripada grupi lekova koji se
nazivaju inhibitori protonske pumpe (IPP), koji deluju tako Sto smanjuju koli¢inu kiseline koja se luci u
zelucu. Koristi se za lecenje bolesti Zeluca i creva izazvanih povecanim lucenjem zeludacéne kiseline.

Ovaj lek se ubrizgava u venu i bi¢e primenjen samo ako Va$ lekar smatra da su injekcije pantoprazola
trenutno za Vas pogodnije od pantoprazol tableta.
Cim Vas lekar proceni da je moguce, izvr§i¢e zamenu injekcija tabletama.

Lek Pantoprazol Farmalogist se kod odraslih koristi za lecenje:

o refluksnog ezofagitisa - zapaljenje jednjaka (organ cevaste strukture koji povezuje grlo i Zeludac)
praceno vracanjem kiselog sadrzaja iz zeluca u usta;

e (ira na Zelucu i dvanaestopalacnom crevu;

e Zollinger-Ellison-ovog sindroma 1 drugih stanja pri kojima se u zelucu stvara previSe Zeludacne
kiseline.

2. Sta treba da znate pre nego 3to primite lek Pantoprazol Farmalogist

Lek Pantoprazol Farmalogist ne smete primati:
e ukoliko ste preosetljivi (alergi¢ni) na pantoprazol ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6);
e ukoliko ste preosetljivi (alergi¢ni) na druge lekove iz grupe inhibitora protonske pumpe.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego $to primite lek Pantoprazol
Farmalogist ukoliko:

e imate teSke probleme sa jetrom. Obavestite svog lekara ako ste ranije imali oboljenja jetre. Lekar ¢e
Vas ¢eSce upucivati na laboratorijske analize krvi kojima ¢e se utvrdivati vrednosti enzima jetre.
Ukoliko dode do povecanja vrednosti enzima jetre u krvi, leCenje treba prekinuti;

e uzimate inhibitore HIV proteaze, kao $to je atazanavir (za lecenje HIV infekcije) istovremeno sa
pantoprazolom, zatrazite poseban savet od lekara;

e uzimate lekove iz grupe inhibitora protonske pumpe kao §to je pantoprazol, posebno tokom perioda
duZe od jedne godine, jer tada moze do¢i do blagog povecanja rizika od preloma kuka, ru¢nog
zgloba ili ki¢me. Obavestite svog lekara ako imate osteoporozu (smanjena gustina kostiju) ili ako
Vam je receno da imate povecan rizik od pojave osteoporoze (na primer ako uzimate kortikosteroide,
koji uti¢u na gustinu kostiju);

e primate ovaj lek duze od 3 meseca, jer tada moze do¢i do smanjenja vrednosti magnezijuma u krvi.
Ovo se moze manifestovati kao zamor, nevoljni gréevi miSica, dezorijentacija, epilepticni napadi
(konvulzije), vrtoglavica, ubrzani sréani ritam. Ukoliko dode do pojave bilo kog od ovih simptoma,
odmah se obratite svom lekaru. Smanjena vrednost magnezijuma takode moze dovesti do smanjenja
vrednosti kalijuma i kalcijuma u krvi. Lekar ¢e Vas mozda uputiti na redovne analize krvi u cilju
pracenja vrednosti magnezijuma;

e ste ikada imali reakcije na kozi nakon primene lekova sli¢nih leku Pantoprazol Farmalogist, koji
smanjuju zeluda¢nu kiselinu;

e dobijete osip po kozi, posebno na delovima tela koji su izloZeni suncu, obavestite Vaseg lekara §to je
pre moguce, jer ¢e mozda biti neophodno da prekinete leCenje lekom Pantoprazol Farmalogist. Ne
zaboravite da pomenete i druga nezeljena dejstva kao $to je bol u zglobovima;

e primetite bilo koji od simptoma povezanih sa ozbiljnim reakcijama koze navedenim u odeljku 4,
prestanite sa primenom ovog leka i odmah potrazite medicinsku pomo¢. Ozbiljne reakcije koze,
ukljuCujuéi Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, reakciju na lek sa
eozinofilijom 1 sistemskim simptomima (DRESS) i multiformni eritem, prijavljene su pri leCenju
pantoprazolom;
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e je potrebno da uskoro radite specifi¢nu analizu krvi u cilju utvrdivanja vrednosti hromogranina A
(CgA).

Odmah obavestite VaSeg lekara, ukoliko pre ili nakon primene ovog leka, primetite bilo koji od slede¢ih
simptoma, jer oni mogu ukazivati na drugo, mnogo ozbiljnije, oboljenje:
e neplaniran gubitak telesne mase;
povracanje, posebno ako se ponavlja;
povracanje krvi; ovo moze izgledati kao talog kafe u povra¢enom sadrzaju;
krv u stolici; stolica moze biti crne ili boje katrana;
otezano gutanje ili bol pri gutanju;
bledilo koZe i osecaj slabosti (anemija);
bol u grudima;
bol u zelucu;
tezak i/ili proliv koji ne prolazi, posto je ovaj lek povezan sa blagim porastom broja bakterijskih
infekcija gastrointestinalnog trakta.

Vas lekar ¢e odluciti da li je potrebno da uradite dodatne analize kako bi se iskljucilo prisustvo malignog
oboljenja jer primena pantoprazola moze maskirati simptome kancera (rak) i time odlozi postavljanje
dijagnoze. Ukoliko se Vasi simptomi nastavljaju uprkos terapiji, potrebno je razmotriti sporvodenje dodatnih
ispitivanja.

Deca i adolescenti
Lek Pantoprazol Farmalogist se se ne preporucuje za primenu kod dece mlade od 18 godina, zbog toga Sto
nije dokazano da deluje u ovoj populacionoj grupi.

Drugi lekovi i lek Pantoprazol Farmalogist

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujuci lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Lek Pantoprazol Farmalogist moze uticati na dejstvo nekih drugih lekova, zbog Cega je potrebno da Vaseg
lekara obavestite ukoliko uzimate:

e lekove kao Sto su ketokonazol, itrakonazol i posakonazol (koji se koriste u leCenju gljivicnih
infekcija) ili erlotinib (koristi se u leCenju odredenih vrsta kancera), jer lek Pantoprazol Farmalogist
moZze umanyjiti dejstvo ovih lekova;

e varfarin i fenprokumon, lekovi koji sprecavaju pojavu krvnih ugruSaka. Mozda ¢ete morati da
uradite dodatne analize krvi;

e lekove koji se koriste u terapiji HIV infekcije, kao Sto je atazanavir;

e metotreksat (koristi se za leCenje reumatoidnog artritisa, psorijaze i nekih vrsta kancera) — ukoliko
ste na terapiji ovim lekom, Vas lekar ¢e mozda privremeno prekinuti lecenje lekom Pantoprazol
Farmalogist, jer pantoprazol moze dovesti do povecanja vrednosti metotreksata u krvi;

e fluvoksamin (koristi se za lecenje depresije i drugih psihijatrijskih poremecaja) — ukoliko uzimate
fluvoksamin, Va§ lekar moze smanjiti dozu leka;

e rifampicin (koristi se za leCenje bakterijskih infekcija);

e kantarion (Hypericum perforatum) (koristi se za leCenje blazih oblika depresije).

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego $to uzmete pantoprazol ako treba da uradite specifi¢an test urina za
THC (tetrahidrokanabinol).

Trudnoéa i dojenje

Nema odgovarajucih podataka o upotrebi pantoprazola u trudno¢i. Postoje podaci o izlu¢ivanju ovog leka u
majcino mleko.
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Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to primite ovaj lek.

Ovaj lek treba da Vam bude primenjen samo ukoliko Va$ lekar smatra da je korist od leCenja za Vas veca od
potencijalnog rizika za Vas plod ili bebu.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Pantoprazol Farmalogist nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljama vozilima i rukovanja
masinama.

Ukoliko Vam se jave neZeljene reakcije, kao Sto su vrtoglavica ili poremecaj vida, nemojte upravljati
vozilima niti rukovati maSinama.

Lek Pantoprazol Farmalogist sadrZi natrijum
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmoL (23 mg) natrijuma po dozi, tj. sustinski je ,,bez natrijuma®.

3. Kako se primenjuje lek Pantoprazol Farmalogist

Vas lekar ili medicinska sestra ¢e Vam primeniti dnevnu dozu putem injekcije u venu, u toku 2 do 15 minuta.
Preporucena doza je:

Odrasli
Kod cira zeluca, dvanaestopalacnog creva i refluksnog ezofagitisa:
e jedna bocica (40 mg pantoprazola) dnevno.

Kod dugotrajne terapije Zollinger-Ellison-ovog sindroma i drugih stanja pri kojima se stvara previse
zeludacne kiseline:
e dve bocice (80 mg pantoprazola) dnevno.

Vas§ lekar moze u daljem toku lecenja prilagoditi dozu u zavisnosti od vrednosti luc¢enja kiseline u Zelucu.
Ukoliko Vam je propisano vise od dve bocice (80 mg) na dan, injekcije ¢e biti date u dve jednake doze. Vas
lekar moze propisati privremenu dozu od viSe od cetiri bocice (160 mg) na dan. U slucajevima kada je
potrebna brza kontrola sekrecije Zeludacne kiseline, pocetna doza od 160 mg (Cetiri bocice), treba da bude
dovoljna za uspesno smanjenje koli¢ine zeludacne kiseline.

Pacijenti sa oSte¢enjem funkcije jetre
Ukoliko imate tesko oSte¢enje funkcije jetre, dnevna doza treba da bude samo 20 mg (tj. pola bocice).

Primena kod dece i adolescenata
Ovaj lek se ne preporucuje kod dece i adolescenata mladih od 18 godina.

Ako ste primili viSe leka Pantoprazol Farmalogist nego $to treba
Verovatnoca da ¢e Vam biti primenjeno vise leka Pantoprazol Farmalogist nego $to je potrebno je jako mala,
jer ¢e doziranje kontrolisati Va§ lekar ili medicinska sestra. Medutim, ako mislite da Vam je data prevelika

koli¢ina leka, obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri. Nisu poznati simptomi predoziranja.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji primaju ovaj lek.
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Ukoliko Vam se javi bilo koje od narednih neZeljenih dejstava, odmah se obratite Vasem lekaru ili
pozovite sluzbu hitne medicinske pomo¢i:

Ozbiljne alergijske reakcije (ucestalost retka: nezeljena dejstva mogu da se jave kod najvise 1 na
1000 pacijenata koji uzimaju lek): oticanje jezika i/ili grla, poteSkoc¢e sa gutanjem, koprivnjaca,
otezano disanje, alergijski otok lica (Quincke edem/angioedem), jaka vrtoglavica pracena ubrzanim
sr¢anim radom i obilnim znojenjem;

Ozbiljni poremecaji koZe (ucestalost nepoznata: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih
podataka):

-pojava plikova na kozi uz naglo pogorSanje opSteg stanja, erozija (ranica) ukljucuju¢i blago
krvarenje, ociju, nosa, usta/usana ili genitalija i osetljivost koZe/osip pogotovu na delovima koze
izlozenim svetlosti/suncu. Takode moZete osetiti bolove u zglobovima i simptome sli¢ne gripu,
povecanje telesne temperature, otecene Zlezde (npr. u pazuhu) i laboratorijski testovi mogu pokazati
promene belih krvnih zrnaca ili enzima jetre;

- crvenkaste neizdignute, kruzne ili izgleda mete, mrlje na trupu, Cesto sa centralnim plikovima,
ljustenjem koZe, Cirevima u ustima, grlu, nosu, genitalijama i ofima. Ovim ozbiljnim osipima na
kozi mogu prethoditi groznica i simptomi sli¢ni gripu (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza);

-rasprostranjeni osip, visoka telesna temperatura i uvecani limfni ¢vorovi (DRESS sindrom ili
sindrom preosetljivosti na lekove);

drugi ozbiljni poremecaji (ucestalost nepoznata: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih
podataka): Zuta prebojenost koze ili beonjaca ociju (tesko oStecenje Celija jetre, zutica) ili povecanje
telesne temperature, osip po kozi i uvecanje bubrega ponekad praceno bolnim mokrenjem i bolom u
donjem delu leda (ozbiljno zapaljenje bubrega), koje moze voditi otkazivanju rada bubrega
(insuficijencija bubrega).

Ostala neZeljena dejstva

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
zapaljenje zida vene i zgrusavanje krvi (tromboflebitis) na mestu primene injekcije, benigni polipi u
zelucu.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
glavobolja, vrtoglavica, proliv, muc¢nina, povrac¢anje, nadimanje (gasovi), oteZano praznjenje creva,
suva usta, bol i nelagodnost u trbuhu, osip po kozi, generalizovani osip (egzantem, erupcije), svrab,
osecaj slabosti, iscrpljenosti ili opSte malaksalosti, poremecaji spavanja, prelom kuka, ru¢nog zgloba
ili ki¢me.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
promena ili potpuni nedostatak osecaja cula ukusa, smetnje sa vidom kao §to je zamucen vid,
temperatura, visoka telesna temperatura, oticanje nogu i ruku (periferni edem), alergijske reakcije,
depresija (uz sva pogorsanja), uvecanje dojki kod muskaraca.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju
lek): dezorijentacija (uz sva pogorsanja).

Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka): halucinacije (kada
Cujete, vidite 1 osecate stvari koje nisu prisutne ili ne postoje), konfuzija (zbunjenost) (posebno kod
pacijenata koji su ove simptome imali i ranije), osecaj trnjenja, peckanja, bockanja, ose¢aj pecenja ili
utrnulosti, osip uz mogucu pojavu bola u zglobovima, zapaljenje debelog creva koje dovodi do
ucestalih vodenastih proliva.
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NezZeljena dejstva koja se mogu uociti na osnovu laboratorijskih analiza krvi:

e Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
povecanje vrednosti enzima jetre.

e Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvisSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
povecane vrednosti bilirubina, povecanje vrednosti masti u krvi, drastican pad broja jedne vrste belih
krvnih zrnaca pracen jakom groznicom (visokom telesnom temperaturom).

e Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju
lek): smanjenje broja krvnih plocica (trombocita) §to moze dovesti do pojave modrica i krvarenja
cesce nego obicno, smanjenje broja belih krvnih zrnaca (leukocita) $to moze voditi ¢eS¢oj pojavi
infekcija, istovremeno smanjenje broja crvenih i belih krvnih zrnaca kao i krvnih plocica.

e Nepoznato (ne moze se procenti na osnovu dostupnih podataka): smanjene vrednosti natrijuma,
magnezijuma, kalcijuma ili kalijuma u krvi (videti odeljak 2).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Pantoprazol Farmalogist

Cuvati van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Pantoprazol Farmalogist posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem
pakovanju nakon “Vazi do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30 °C u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Nakon rekonstitucije ili rekonstitucije i razblazivanja fizicka i hemijska stabilnost su dokazane u periodu od
12 sati na temperaturi do 25 °C.

Sa mikrobioloske tacke gledista, pripremljeni rastvor treba upotrebiti odmah. Ukoliko se ne upotrebi odmah,
uslovi i vreme ¢uvanja su odgovornost korisnika.

Neupotrebljeni lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti Zivotne sredine.

6 0d 10


mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Pantoprazol Farmalogist

Aktivna supstanca je pantoprazol-natrijum, seskvihidrat.
Jedna bocica sadrzi 40 mg pantoprazola (u obliku pantoprazol-natrijum, seskvihidrata).
Pomo¢ne supstance su: dinatrijum-edetat i natrijum-hidroksid.

Kako izgleda lek Pantoprazol Farmalogist i sadrZaj pakovanja

Beo do skoro beo prasak poroznog izgleda.

Pantoprazol Farmalogist, prasak za rastvor za injekciju, 1x40 mg:

Unutrasnje pakovanje je boCica od bezbojnog stakla hidroliticke otpornosti tip I sa hlorobutil gumenim
¢epom i aluminijumskom ,,flip-off* kapicom.

Spoljasnje pakokovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bocica i Uputstvo za lek.

Pantoprazol Farmalogist, prasak za rastvor za injekciju, 50x40 mg:

Unutrasnje pakovanje je boCica od bezbojnog stakla hidroliticke otpornosti tip I sa hlorobutil gumenim
¢epom i aluminijumskom ,,flip-off* kapicom.

Intermedijerno pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 25 staklenih bocica sa praskom za
rastvor za injekciju.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze dva intermedijerna pakovanja sa po 25
staklenih bocica (ukupno 50 staklenih bocica) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

FARMALOGIST D.O.0. BEOGRAD, Mirijevski bulevar 3, Beograd

Proizvodac: 5
LABORATORIOS NORMON S.A., Ronda de Valdecarrizo 6, Tres Cantos, Madrid, Spanija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

April, 2025.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

Pantoprazol Farmalogist, prasak za rastvor za injekciju, 1 x (40 mg): 000461457 2023 od 29.04.2025.
Pantoprazol Farmalogist, prasak za rastvor za injekciju, 50 x (40 mg): 000461458 2023 od 29.04.2025.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije

e Refluksni ezofagitis

e  Qastri¢ni i duodenalni ulkus

e Zollinger-Ellison-ov sindrom i druga patoloska hipersekretorna stanja

Doziranje i nacin primene

Ovaj lek treba da primenjuje zdravstveni stru¢njak pod odgovaraju¢im medicinskim nadzorom.
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Intravenska primena leka Pantoprazol Farmalogist se preporucuje samo kada oralna primena nije moguca.
Dostupni su podaci o intravenskoj primeni za period do 7 dana. Zbog toga, odmah ¢im je to moguce,
parenteralnu terapiju lekom Pantoprazol Farmalogist treba obustaviti i umesto nje uvesti oralnu primenu 40
mg pantoprazola.

Doziranje

Refluksni ezofagitis, gastricni i duodenalni ulkus
Preporucena intravenska doza je jedna bocica leka Pantoprazol Farmalogist (40 mg pantoprazola) na dan.

Zollinger-Ellison-ov sindrom i druga patoloska hipersekretorna stanja

Za dugotrajnu terapiju Zollinger-Ellison-ovog sindroma i drugih patoloskih hipersekretornih stanja lecenje
treba zapoceti dnevnom dozom od 80 mg leka Pantoprazol Farmalogist. Nakon toga, doza se moze titrirati
po potrebi, u vidu povecanja ili smanjenja, u zavisnosti od dobijenih rezultata merenja sekrecije zeludacne
kiseline. U slu¢aju doza vec¢ih od 80 mg na dan, treba ih podeliti i dati dva puta na dan. Moguce je
kratkotrajno povecavanje doze pantoprazola iznad 160 mg na dan, ali se ne sme sprovoditi duze nego S$to je
potrebno da se postigne odgovarajuca kontrola lu¢enja zeludac¢ne kiseline.

U slucaju kada je potrebna brza kontrola lucenja Zeludacne kiseline, kod vecine pacijenata dovoljna je
pocetna doza od 2 x 80 mg leka Pantoprazol Farmalogist za postizanje smanjenja sekrecije kiseline u

zeljenom rasponu (<10 mEg/h) u toku jednog sata.

Posebne populacije

Pacijenti sa oSte¢enjem funkcije jetre

Kod pacijenata sa teskim oste¢enjem funkcije jetre ne treba prekoraciti dnevnu dozu od 20 mg pantoprazola
(polovinu bocice od 40 mg) (videti odeljak Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka u Sazetku
karakteristika leka).

Pacijenti sa oste¢enjem funkcije bubrega
Kod pacijenata sa oStecenjem funkcije bubrega nije potrebno prilagodavanje doze (videti odeljak
Farmakokineticki podaci u Sazetku karakteristika leka).

Stariji pacijenti
Kod starijih pacijenata nije potrebno prilagodavanje doze (videti odeljak Farmakokineticki podaci u Sazetku

karakteristika leka).

Pedijatrijska populacija

Bezbednost i efikasnost primene leka Pantoprazol Farmalogist, 40 mg, praSak za rastvor za injekciju, kod
dece uzrasta mladeg od 18 godina, nisu utvrdene. Zbog toga se primena leka Pantoprazol Farmalogist, 40
mg, prasak za rastvor za injekciju ne preporucuje za primenu kod pacijenata mladih od 18 godina.

Trenutno dostupni podaci opisani su u odeljku Farmakokineticki podaci u Sazetku karakteristika leka,
medutim, ne moze se dati preporuka o doziranju na osnovu zakljucaka iz navedenih informacija.

Nacin primene

Rastvor spreman za primenu se priprema sa 10 mL 0,9% natrijum-hlorida (9 mg/mL).

Za uputstvo o rekonstituciji i razblaZivanju leka pre primene videti odeljak Posebne mere opreza pri
odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom).
Pripremljen rastvor se moze primeniti direktno ili se moZze primeniti nakon daljeg razblazivanja sa 100 mL
0,9%-tnog rastvora natrijum-hlorida (9 mg/mL) ili 5%-tnog rastvora glukoze (55 mg/mL).

Nakon pripreme rastvor mora biti upotrebljen u roku od 12 sati.

Lek treba primeniti intravenskim putem tokom 2 do 15 minuta.
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Lista pomo¢nih supstanci

Dinatrijum-edetat;
Natrijum-hidroksid.

Inkompatibilnost

Ovaj lek se ne sme mesSati sa drugim lekovima, osim sa onima koji su navedeni u odeljku Posebne mere
opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje
lekom).

Rok upotrebe

Neotvorena bocica: 2 godine.

Rok upotrebe nakon rekonstitucije i razblazivanja:

Nakon rekonstitucije ili rekonstitucije i razblazivanja fizicka i hemijska stabilnost su dokazane u periodu od

12 sati na temperaturi do 25 °C.

Sa mikrobioloske tacke gledista, pripremljeni rastvor treba upotrebiti odmah. Ukoliko se ne upotrebi odmah,
uslovi i vreme ¢uvanja su odgovornost korisnika.

Posebne mere opreza pri ¢uvanju
Uslovi ¢uvanja pre otvaranja

Cuvati na temperaturi do 30 °C.
Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Za uslove cuvanja nakon rekonstitucije i razblazivanja leka, videti odeljak Rok upotrebe.
Priroda i sadrzaj pakovanja

Pantoprazol Farmalogist, prasak za rastvor za injekciju, 1x40 mg:

Unutrasnje pakovanje je boCica od bezbojnog stakla hidroliticke otpornosti tip I sa hlorobutil gumenim
¢epom i aluminijumskom ,,flip-off* kapicom.

Spoljasnje pakokovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bocica i Uputstvo za lek.

Pantoprazol Farmalogist, prasak za rastvor za injekciju, 50x40 mg:

Unutrasnje pakovanje je boCica od bezbojnog stakla hidroliticke otpornosti tip I sa hlorobutil gumenim
¢epom i aluminijumskom ,,flip-off* kapicom.

Intermedijerno pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 25 staklenih bocica sa praskom za
rastvor za injekciju.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze dva intermedijerna pakovanja sa po 25
staklenih bocica (ukupno 50 staklenih bocica) i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Rastvor spreman za upotrebu se priprema ubrizgavanjem 10 mL 0,9% natrijum-hlorida (9 mg/mL), rastvora
za injekciju u bocicu sa praskom. Rastvor dobijen rekonstitucijom je bistar, bezbojan do blago Zuckast. Ovaj
rastvor se moze primeniti direktno ili se moze primeniti nakon daljeg razblazivanja sal00 mL 0,9%-tnog
rastvora natrijum-hlorida (9 mg/mL) ili 5% rastvora glukoze (55 mg/mL). Za razblazivanje treba upotrebiti
stakleni ili plasti¢ni kontejner.

Nakon rekonstitucije ili rekonstitucije i razblazivanja fizicka i hemijska stabilnost su dokazane u periodu od
12 sati na temperaturi do 25 °C.
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Sa mikrobioloske tacke gledista, pripremljeni rastvor treba upotrebiti odmah.
Lek Pantoprazol Farmalogist ne treba rekonstituisati niti meSati sa drugim rastvarac¢ima, osim prethodno

navedenih.
Lek treba primeniti intravenskim putem tokom 2 do 15 minuta.
Sadrzaj bocice namenjen je samo za jednokratnu upotrebu.

Svu neiskoris¢enu kolic¢inu leka kao i lek koji je promenio izgled (npr. ukoliko se uo¢i zamucenost ili pojava
taloga) treba ukloniti u skladu sa vaze¢im propisima.
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