PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Pantoprazol-BP 40 mg pulbere pentru solutie injectabila
Pantoprazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Pantoprazol-BP si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Pantoprazol-BP

Cum sa luati Pantoprazol-BP

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Pantoprazol-BP

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este Pantoprazol-BP si pentru ce se utilizeazi

Pantoprazol-BP contine substanta activa pantoprazol. Pantoprazol-BP este un ,,inhibitor selectiv
al pompei de protoni”, un medicament care reduce cantitatea de acid, produsd de stomacul
dumneavoastra. Acesta este utilizat pentru tratarea afectiunilor stomacului si intestinului asociate
cu aciditatea.

Acest medicament se injecteaza intr-o vend si vi se va administra numai daca medicul
dumneavoastra considera ca la momentul respectiv pantoprazolul injectabil este mai potrivit
pentru dumneavoastra, decat comprimatele de pantoprazol. Comprimatele vor inlocui solutia
injectabila imediat ce medicul va decide acest lucru.

Pantoprazol-BP este utilizat pentru tratamentul:

— Esofagitei de reflux — inflamatie a esofagului (tubul care va uneste faringele cu stomacul),
insotita de regurgitarea acidului stomacal;

— Ulcerelor gastrice si duodenale;

— Sindromului Zollinger-Ellison si altor stari care produc prea mult acid in stomac.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Pantoprazol-BP

Nu luati Pantoprazol-BP

— Daca sunteti alergic la pantoprazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).



— Daca sunteti alergic la medicamente ce contin alti inhibitori ai pompei de protoni.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Pantoprazol-BP, adresati-vi medicului dumneavoastrd, farmacistului sau

asistentei medicale:

- Daca aveti probleme severe cu ficatul dumneavoastra. Va rugam sa informati medicul daca
ati avut vreodatd probleme hepatice in trecut. Acesta va va verifica nivelul enzimelor
hepatice mai frecvent, in special daca luati Pantoprazol-BP in cadrul unui tratament de lunga
durati. In cazul cresterii nivelului de enzime hepatice, tratamentul va fi intrerupt.

- Daca luati in acelasi timp cu pantoprazol un medicament care confine atazanavir (pentru
tratarea infectiei cu HIV), cereti sfatul medicului.

- Administrarea unui inhibitor al pompei de protoni cum ar fi pantoprazol, in special pentru o
perioadd de mai mult de un an, poate creste usor riscul de fracturad de sold, incheietura mainii
sau coloand vertebrala. Comunicati medicului dumneavoastrd dacd aveti osteoporoza sau
daca luati corticosteroizi (care pot creste riscul de osteoporoza).

- Daca luati Pantoprazol-BP mai mult de trei luni este posibil ca nivelul de magneziu din sange
sa scada. Nivelul scazut de magneziu se poate manifesta sub forma de oboseald, contractii
musculare involuntare, dezorientare, convulsii, ameteli, cresterea frecventei batdilor inimii.
Daca prezentati oricare dintre aceste simptome, va rugdm sda spuneti medicului
dumneavoastra cu promptitudine. Nivelul scazut de magneziu poate duce, de asemenea, la o
reducere a nivelurilor de potasiu sau de calciu in sange. Medicul dumneavoastra poate decide
sa efectueze periodic teste de sange pentru a monitoriza nivelul de magneziu.

- Daca afi avut vreodata o reactie a pielii dupa tratamentul cu un medicament similar cu
Pantoprazol-BP care reduce aciditatea din stomac.

- Dacd urmeaza sa fiti supus unui test de sange specific (Cromogranina A).

Daca aveti o eruptie pe piele, in special in zonele expuse la soare, spuneti medicului

dumneavoastra cat mai curand posibil, deoarece poate fi necesar sa oprifi tratamentul cu

Pantoprazol-BP. Nu uitati sa mentionati, de asemenea, orice alte efecte adverse, cum ar fi

durerea in articulatii.

Informati imediat medicul, inainte de a lua acest medicament sau dupa, daca observafi unul

dintre urmatoarele simptome, care poate fi un semn al unei alte boli mult mai serioase:

- o pierdere involuntara de greutate;

- varsaturi, mai ales repetate;

- vdrsaturi cu sange; acestea pot sa apard ca zat de cafea in voma;

- prezenta sangelui in scaun; care poate fi negru sau cu aspect murdar;

- dificultati de deglutitie sau durere la inghitire;

- aspect general de paliditate si senzatie de slabiciune (anemie);

- durere in piept;

- durere de stomac;

- diaree severd sau/si persistentd, deoarece acest medicament a fost asociat cu o usoard
agravare a diareii infectioase.

Medicul dumneavoastra poate decide ca aveti nevoie de cateva teste pentru a exclude boli

maligne, deoarece pantoprazolul amelioreazd, de asemenea, simptomele cancerului §i poate

determina o diagnosticare intarziata a acestuia. Daca simptomele persista in ciuda tratamentului,

vor fi luate Tn considerare si alte investigatii.



Copii si adolescenti
Pantoprazol-BP nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti, deoarece nu s-a
demonstrat eficienta la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Pantoprazol-BP impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala.

Deoarece Pantoprazol-BP poate influenta eficacitatea altor medicamente, spuneti medicului

dumneavoastra daca luati:

- Medicamente ca ketoconazol, itraconazol si posaconazol (utilizate pentru tratamentul
infectiilor fungice) sau erlotinib (utilizat pentru anumite tipuri de cancer), deoarece
Pantoprazol-BP poate impiedica actiunea acestora sau a altor medicamente.

- Warfarina si fenprocumona, care afecteaza ingrosarea sau subtierea sangelui. Este posibil sa
aveti nevoie de anumite teste (analize).

- Medicamente utilizate pentru a trata infectia cu HIV, cum este atazanavir.

- Metotrexat (utilizat pentru a trata artrita reumatoida, psoriazisul sau cancerul) - daca luati
metotrexat, medicul dumneavoastrda poate sa va intrerupa temporar tratamentul cu
Pantoprazol-BP, deoarece pantoprazolul poate sa creasca nivelul de metotrexat din sange.

- Fluvoxamina (utilizat pentru tratamentul depresiei si a altor boli psihice) - dacad luati
fluvoxamina medicul dumneavoastra va poate reduce doza.

- Rifampicina (utilizata pentru tratarea infectiilor).

- Sunitoare (Hypericum perforatum) (utilizata pentru tratamentul depresiei usoare).

Sarcina si alaptarea

Nu exista date relevante cu privire la utilizarea pantoprazolului la femeile gravide. A fost
raportatd excretia in laptele matern uman.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa deveniti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Trebuie sa utilizati acest medicament numai daca medicul dumneavoastra considera ca beneficiul
pe care acesta vi-1 poate aduce dumneavoastra este mai mare decat riscul potential pentru fatul
sau pentru copilul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor
Daca aveti ameteli sau tulburari de vedere, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Pantoprazol-BP contine sub 1 mmol de sodiu (23 mg) per flacon, astfel este practic ,lipsit de
sodiu”.

3. Cum s luati Pantoprazol-BP

Continutului flaconului este destinat exclusiv pentru o utilizare pe cale intravenoasa.

Asistenta medicala sau medicul dumneavoastra va va administra dupa diluare doza zilnica sub
forma de injectie intravenoasa (in vena) intr-un interval cuprins intre 2 si 15 minute.



Doza recomandata este:
Adulti

Pentru ulcer gastric, ulcer duodenal si esofagita de reflux:
Un flacon (40 mg pantoprazol) pe zi.

Pentru tratamentul de lunga duratd a sindromului Zollinger-Ellison si a altor afectiuni care duc la
producerea excesiva de acid in stomac:

Doua flacoane (80 mg pantoprazol) pe zi.

Medicul dumneavoastra poate ajusta ulterior doza, in functie de cantitatea de acid stomacal pe
care o prezentafi. Daca vi s-au prescris mai mult de doua flacoane (80 mg) pe zi, solutia
injectabila trebuie administrata in doud doze egale. Medicul dumneavoastrd va poate prescrie o
doza temporara de peste 4 flacoane (160 mg) pe zi. Daca necesitati un control rapid al nivelului
acidului stomacal, o doza initiald de 4 flacoane (160 mg) ar trebui sd fie suficienta pentru
reducerea in mod corespunzator a nivelului de acid stomacal.

Pacienti cu probleme ale ficatului
Daca suferifi de probleme hepatice severe, doza zilnica de solutie injectabila trebuie sa fie de
numai 20 mg (o jumatate de flacon).

Pacienti varstnici sau pacienti cu probleme ale rinichilor
La pacientii cu insuficienta renala sau la pacientii varstnici nu este necesara ajustarea dozei.

Utilizarea la copii si adolescenti
Aceasta solutie injectabila nu este recomandata pentru utilizare la copii si adolescenti sub varsta
de 18 ani.

Daca luati mai mult Pantoprazol-BP decét trebuie

Aceste doze sunt verificate cu atentie de catre asistenta medicala sau de medicul dumneavoastra,
astfel incat administrarea unei supradoze este extrem de putin probabila. Nu se cunosc simptome
n caz de supradozaj.

Dozele de pana la 240 mg administrate intravenos timp de 2 min. au fost bine tolerate.

Dacéa considerati ca vi s-a administrat Pantoprazol-BP mai mult decat trebuie, spuneti imediat
medicului sau asistentei medicale.

In caz de supradozaj cu semne clinice de intoxicatie, in afari de tratament simptomatic si
suportiv, nu exista recomandari terapeutice specifice.

Deoarece pantoprazolul este puternic legat de proteine, acesta nu se elimina usor prin dializa.

Daci aveti orice alte intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.



Daca observati aparitia oricireia dintre reactiile adverse de mai jos, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra, sau contactati sectia de urgente a celui mai apropiat spital:

Reactii alergice severe (frecventa rara: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): umflarea limbii
si/sau a gatului, dificultati la Inghitire, eruptii pe piele (urticarie), dificultdti de respiratie,
umflarea alergica a fetei (edem Quincke/angioedem), ameteli severe cu accelerarea accentuatd a
ritmului cardiac si transpiratie abundenta.

Afectiuni grave ale pielii (frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimatd reiesind din
datele disponibile): formarea de vezicule pe piele si deteriorarea rapida a starii dumneavoastra
generale, eroziune (inclusiv sidngerare usoard) la nivelul ochilor, nasului, gurii/buzelor sau
organelor genitale (sindromul Stevens-Johnson, sindromul Lyell, eritem multiform) si
sensibilitate la lumina.

Alte afectiuni grave (frecventd necunoscutd): frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele
disponibile): ingalbenirea pielii sau a zonei albe a ochilor (celulele hepatice sunt grav afectate,
icter) sau febra, urticarie si rinichi mariti, uneori cu dureri la urinare si dureri in zona lombara
(inflamarea grava a rinichilor), care posibil poate conduce la insuficienta renala.

e Alte reactii adverse includ:
- Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
Inflamarea peretelui venos si coagularea sangelui (tromboflebitd) in locul injectarii
medicamentului, polipi benigni ai stomacului.
- Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
Durere de cap, ameteala, diaree, greata, varsaturi, balonare si flatulenta (aerocolie), constipatie,
gurd uscatd, dureri si disconfort abdominal, eruptii cutanate tranzitorii, exantem, eruptii,
mancarimi ale pielii, stare de slabiciune, extenuare sau stare generala alterata, tulburari de somn,
fractura la nivelul soldului, incheieturii mainii sau de coloana vertebrala.
- Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
Tulburare sau lipsa completa a simtului gustului, tulburari oculare precum vederea neclara,
eruptii pe piele, dureri articulare, dureri musculare, modificari ale greutatii corporale,
temperatura corporald ridicatd, febra mare, umflarea extremitatilor (edem periferic), reactii
alergice, depresie, marirea sanilor la barbati.
- Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
Dezorientare.
- Cu frecventa necunoscuta (frecventa care nu poate fi estimata din datele disponibile):
Halucinatii, confuzie (in special la pacientii cu un istoric privind aceste simptome), nivel redus
de sodiu Tn sange, nivel scazut de calciu in singe, nivel scazut de magneziu in sange (vezi pct. 2),
senzatie de furnicaturi, usturime, intepaturi, arsura sau amorteala.
Inflamatie la nivelul intestinului gros care cauzeaza diaree apoasa persistenta.

e Reactii adverse identificate prin analize ale sangelui:
- Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
Cresterea nivelului enzimelor hepatice.
- Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
Cresterea nivelului de bilirubind, cresterea nivelului de grasimi in sange, scdderea brusca a
celulelor albe granulare circulante din sange, asociata cu febra mare.
- Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):



Reducerea numarului de plachete in sange, care poate reprezenta cauza mai multor sangerari si
invinetiri decat Tn mod normal, o reducere a numarului de leucocite in sange, ceea ce poate duce
la infectii mai frecvente, coexistenta anormald a reducerii numarului de celule albe si rosii ale
sangelui, cat si a plachetelor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md. Raportand reactiile adverse,
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

o. Cum se pastreaza Pantoprazol-BP

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare, care este inscrisa pe cutie sau pe flacon
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, durata si conditiile de pastrare dupa preparare si Tnainte de utilizare reprezinta
responsabilitatea utilizatorului. Nu utilizati Pantoprazol-BP dacd observati ca aspectul sau s-a
modificat (de exemplu, daca se observa ca solutia este tulbure sau apare un sediment).

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pantoprazol-BP

- Substanta activa este pantoprazolul. Fiecare flacon contine 40 mg pantoprazol (sub forma de
sesquihidrat de sodiu).

- Celelalte componente sunt: manitol

Cum arata Pantoprazol-BP si continutului ambalajului

Pantoprazol-BP reprezinta o pulbere liofilizata sau masa poroasid de culoare albd sau aproape
alba.

- Flacon de sticla transparentd, inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu un capac de tip flip-off, ce
contine 40 mg pulbere pentru solutie injectabila.

- Cutie din carton cu 1 flacon sau 10 flacoane.

Detinitorul Certificatului de Inregistrare si Fabricantul



Detinitorul Certificatului de Inregistrare
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in: Martie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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Urmaitoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

O solutie gata de utilizare pentru injectare intravenoasd este preparatd prin injectarea a 10 ml
solutie injectabild izotond de clorura de sodiu 0,9% in flaconul care confine pulberea. Solutia
preparata poate fi administrata direct sau poate fi administratd dupa amestecarea cu 100 ml de
solutie injectabila izotona de clorurd de sodiu 0,9% sau solutie injectabild de glucoza 5%.

Pentru diluare, trebuie utilizate recipiente din sticla sau din plastic.

Pantoprazol-BP 40 mg pulbere pentru solutie injectabila nu trebuie preparat sau amestecat cu alti
solventi in afara de cei specificati.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, durata si conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

Medicamentul trebuie administrat intravenos, in decurs de 2-15 minute.
Continutul flaconului este numai pentru o singura utilizare. Orice medicament ramas in recipient

sau al carui aspect vizual s-a modificat (de exemplu, daca se observa ca solutia este tulbure sau
apare un precipitat) trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.


http://nomenclator.amdm.gov.md/

