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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Pantoprazol Kalceks 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.

- 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 Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sd vi se administreze Pantoprazol Kalceks
Cum se administreaza Pantoprazol Kalceks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Pantoprazol Kalceks

Continutul ambalajului si alte informatii

oL

1.  Ceeste Pantoprazol Kalceks si pentru ce se utilizeazi

Acest medicament contine substanta activa pantoprazol. Acesta este un ,,inhibitor selectiv al pompei
de protoni”, un medicament care reduce cantitatea de acid produsa in stomac. Este utilizat pentru
tratarea bolilor legate de aciditatea stomacului si intestinului.

Acest medicament se injecteaza intr-o vena si va va fi administrat numai daca medicul dumneavoastra
considera ca injectiile cu pantoprazol sunt mai potrivite pentru dumneavoastra in acest moment decéat
comprimatele de pantoprazol. Comprimatele vor inlocui injectiile dumneavoastra de indatd ce medicul
dumneavoastra considera ci este posibil.

Pantoprazolul este utilizat la adulti pentru tratarea:
esofagitei de reflux. Aceasta este o inflamatie a esofagului (tubul care face legatura intre gt si
stomac) Insotita de regurgitarea acidului gastric.

- ulcerele gastrice si duodenale.

- sindromul Zollinger-Ellison si alte afectiuni care determind producerea prea mult acid in
stomac.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Pantoprazol Kalceks

Nu trebuie sa vi se administreze Pantoprazol Kalceks daca

- daca sunteti alergic la pantoprazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate n pct. 6).

- daca sunteti alergic la medicamente care contin alti inhibitori ai pompei de protoni.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu asistenta medicald inainte de a vi se administra
Pantoprazol Kalceks:




- daca aveti probleme hepatice severe. Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca ati
avut vreodata probleme cu ficatul in trecut. Medicul dumneavoastra va va verifica mai frecvent
enzimele hepatice. In cazul unei cresteri a enzimelor hepatice, tratamentul trebuie oprit.

- daca luati inhibitori de proteaza HIV, cum ar fi atazanavir (pentru tratamentul infectiei cu HIV).

- daca aveti osteoporoza (densitate osoasa redusd) sau daca luati corticosteroizi (care pot creste
riscul de osteoporoza). Daca luati un inhibitor al pompei de protoni precum Pantoprazol
Kalceks, in special pe o perioada mai mare de un an, poate creste usor riscul de fractura la
nivelul soldului, incheieturii mainii sau coloanei vertebrale.

- daca ati avut vreodata o reactie la nivelul pielii in urma tratamentului cu un medicament similar
cu Pantoprazol Kalceks, care reduce cantitatea de acid gastric.

- daca urmeaza sa faceti o analiza de sange specifica (Cromogranind A).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra, inainte sau dupa ce vi se administreaza acest

medicament, daca observati oricare dintre urmatoarele simptome, care ar putea fi un semn al unei alte

boli, mai grave:

- o pierdere neintentionatd in greutate

- varsaturi, in special daca sunt repetate

- varsaturi cu sdnge; acesta poate aparea ca zat de cafea inchis la culoare in voma dumneavoastra

- observati prezenta de sange in scaune, care poate avea un aspect negru sau gudronat

- dificultate la Inghitire sau durere la inghitire

- aveti un aspect palid si va simtiti slabit (anemie)

- dureri in piept

- dureri de stomac

- diaree severa si/sau persistentd, deoarece acest medicament a fost asociat cu o mica crestere a
diareei infectioase

Medicul dumneavoastra poate decide ca aveti nevoie de unele teste pentru a exclude boala maligna,
deoarece pantoprazolul amelioreaza si simptomele cancerului si ar putea cauza intarzierea
diagnosticarii acestuia. Daca simptomele dvs. persistad in ciuda tratamentului, se vor lua in considerare
investigatii suplimentare.

Spuneti imediat medicului dumneavoastri, daca va apare o eruptie pe piele, in special in zonele
expuse la soare, deoarece este posibil sa fie nevoie sa intrerupeti tratamentul cu pantoprazol. Nu uitati
sd mentionati, de asemenea, orice alte efecte negative, cum ar fi dureri la nivelul articulatiilor.

Daca urmati un tratament cu pantoprazol mai mult de trei luni, este posibil ca nivelul de magneziu din
sange sa scadd. Nivelurile scazute de magneziu se pot manifesta prin oboseald, contractii musculare
involuntare, dezorientare, convulsii, ameteli sau cresterea ritmului cardiac. Daca prezentati oricare
dintre aceste simptome, va rugam s 1i spuneti imediat medicului dumneavoastra. Nivelurile scazute
de magneziu pot duce, de asemenea, la o reducere a nivelului de potasiu sau de calciu din sange. Este
posibil ca medicul dumneavoastra sa decida efectuarea unor analize de sange regulate pentru a va
monitoriza nivelul de magneziu.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este recomandat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani, deoarece
siguranta si eficacitatea nu au fost stabilite.

Alte medicamente si Pantoprazol Kalceks
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice
alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci luati:

- medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor fungice (cum ar fi ketoconazol, itraconazol si
posaconazol)

- erlotinib (utilizat pentru anumite tipuri de cancer)

- warfarina si fenprocoumon (utilizate pentru subtierea sangelui)

- medicamente utilizate pentru tratarea infectiei cu HIV (cum ar fi atazanavir)



- metotrexat (utilizat pentru a trata artrita reumatoida, psoriazisul si cancerul)
- fluvoxamina (utilizata pentru tratarea depresiei si a altor boli psihiatrice)

- rifampicina (utilizatd pentru tratarea infectiilor)

- sunatoare (Hypericum perforatum) (utilizata pentru tratarea depresiei usoare).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil, cereti
sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a primi acest medicament.

Nu existd date adecvate privind utilizarea pantoprazolului la femeile gravide. A fost raportatd excretia
pantoprazolului in laptele uman.

Trebuie sa primiti acest medicament, numai daca medicul dumneavoastra considera cd beneficiul
pentru dumneavoastra este mai mare decat riscul potential pentru fatul sau copilul dumneavoastra.

Conducerea si utilizarea masinilor

Acest medicament nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacititii de a conduce
vehicule si de a utiliza magini.

Daca prezentati reactii adverse precum ameteli sau tulburari de vedere, nu trebuie sa conduceti
vehicule sau sa folositi utilaje.

Pantoprazol Kalceks contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se administreazia Pantoprazol Kalceks

Asistenta medicald sau medicul dumneavoastra va va administra acest medicament sub forma de
injectie intr-o vena timp de 2-15 minute.

Adulti
Pentru ulcer gastric, ulcer duodenal si esofagita de reflux
40 mg pantoprazol pe zi.

Pentru tratamentul pe termen lung al sindromului Zollinger-Ellison si al altor afectiuni in care se
produce prea mult acid gastric
80 mg pantoprazol pe zi.

Medicul dumneavoastra poate ajusta ulterior doza, in functie de cantitatea de acid gastric pe care o
produceti. Daca vi se prescrie mai mult de 80 mg zilnic, injectiile vor fi administrate in doua doze
egale. Medicul dumneavoastra va poate prescrie o doza temporara de peste 160 mg zilnic. Daca
nivelul de acid gastric trebuie sa fie controlat rapid, o doza initiald de 160 mg ar trebui sa fie suficienta
pentru a reduce suficient cantitatea de acid gastric.

Pacienti cu probleme hepatice
Daca suferiti de probleme hepatice severe, doza zilnica trebuie s fie de numai 20 mg.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este recomandat la copiii cu varsta sub 18 ani.

Daca primiti mai mult Pantoprazol Kalceks decit trebuie
Deoarece veti primi acest medicament de la un medic sau o asistentd medicald, este putin probabil sa

vi se administreze o doza gresita. Nu exista simptome cunoscute de supradozaj.

Dacé aveti orice alte intrebari privind utilizarea acestui medicament, adresati-vd 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.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale, daca aveti oricare dintre
urmadtoarele reactii adverse:

. Reactii alergice grave (pot afecta pana la 1 din 1 000 de persoane): umflarea limbii si/sau a
gatului, dificultati la inghitire, urticarie, dificultati de respiratie, umflaturi alergice la nivelul
fetei (angioedem), ameteli severe cu batai foarte rapide ale inimii si transpiratie abundenta.

: Afectiuni cutanate grave (cu frecventa necunoscutd): puteti observa una sau mai multe dintre
urmatoarele - aparitia de vezicule la nivelul pielii si deteriorarea rapida a starii dumneavoastra
generale, eroziunea (inclusiv sangerari usoare) ochilor, nasului, gurii/buzelor sau organelor
genitale sau sensibilitate cutanatd/ eruptii cutanate, in special in zonele de piele expuse la
lumina/la soare. De asemenea, este posibil sa aveti dureri articulare si simptome asemanatoare
gripei, febrd, glande umflate (de exemplu, la subsuoara) si analizele de sange pot arata
modificari ale anumitor globule albe sau enzime hepatice (sindrom Stevens-Johnson, sindrom
Lyell, eritem multiform, lupus eritematos subacut cutanat, reactie medicamentoasa cu
eozinofilie si simptome sistemice (DRESS) si fotosensibilitate).

. Alte afectiuni grave (cu frecventd necunoscutd): ingdlbenirea pielii sau a albului ochilor
(afectare severa a celulelor hepatice, icter) sau febra, eruptii cutanate si rinichi mariti, uneori cu
urinare dureroasa si dureri in partea inferioara a spatelui (inflamatie grava a rinichilor, care
poate duce la insuficienta renald).

Alte efecte adverse

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

. polipi benigni in stomac

. inflamatie a peretelui venei si coagulare a singelui (tromboflebitd) in locul unde este injectat
medicamentul

Mai putin frecvente (poate afecta pana la 1 din 100 de persoane)

. tulburari de somn

. dureri de cap, ameteli

. diaree, senzatie de rau, varsaturi, balonare si flatulentd (vant), constipatie, uscaciune a gurii,
durere si disconfort abdominal

. eruptii cutanate, exantema, eruptie, mancarime

. fractura la nivelul soldului, incheieturii mainii sau coloanei vertebrale

. senzatie de slabiciune, epuizare sau stare generald de rau

Rare (poate afecta pana la 1 din 1 000 de persoane)

. reactii alergice

. modificari ale greutdtii

. depresie

. distorsionarea sau lipsa completa a simtului gustului

. tulburari de vedere, cum ar fi vedere incetosata

. dureri la nivelul articulatiilor, dureri musculare

. marirea sanilor la barbati

. cresterea temperaturii corpului, umflarea extremitatilor (edem periferic)

Foarte rare (poate afecta pana la 1 din 10 000 de persoane)
. dezorientare

Cu frecventd necunoscutad (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

. halucinatii, confuzie (in special la pacientii cu antecedente ale acestor simptome)

. senzatie de furnicaturi, intepaturi sau amorteala,eruptie trecatoare pe piele, posibil cu dureri la
nivelul articulatiilor



. inflamatie la nivelul intestinului gros, care determind diaree apoasa persistenta
Reactii adverse identificate prin intermediul analizelor de singe
Mai putin frecvente (poate afecta pana la 1 din 100 de persoane)

. crestere a enzimelor hepatice

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 de persoane)

. crestere a valorii bilirubinei
. cresterea valorii grasimilor in sdnge
: scadere bruscd a numarului de globule albe granulare, asociata cu febra mare

Foarte rare (poate afecta pana la 1 din 10 000 de persoane)

: o reducere a numarului de trombocite din sange, ceea ce poate provoca sangerari sau vanatai
: o reducere a numarului de celule albe din sange, care poate duce la infectii mai frecvente
: reducerea anormala coexistenta a numarului de globule rosii si albe din sange, precum si a

trombocitelor

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
. scaderea valorii sodiului, magneziului, calciului sau potasiului Tn sénge (vezi pct. 2)

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Pantoprazol Kalceks
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare care este mentionata pe cutie si flacon dupa
"EXP". Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra flacoanele Tn cutie pentru a fi protejat de lumina.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire sau reconstituire si diluare

Stabilitatea fizica si chimica in uz dupa reconstituire sau dupa reconstituire si dilutie cu solutie de
clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %), a fost demonstrata pentru 24 ore la 2-8 °C si 25 °C

Stabilitatea fizicd si chimica in uz dupa reconstituire cu solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) si
dilutie cu solutie de glucoza 50 mg/ml (5 %), a fost demonstrata pentru 24 ore la 2-8 °C si 12 ore la
25 °C.

Din punct de vedere microbiologic, solutia preparata trebuie utilizatd imediat. Daca nu se utilizeaza
imediat, timpul si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si nu ar
trebui sd depaseasca in mod normal 24 ore la 2-8 °C, cu exceptia situatiei cand reconstituirea/diluare
are loc in conditii aseptice validate si controlate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pantoprazol Kalceks
- Substanta activa este pantoprazolul.
Fiecare flacon contine pantoprazol 40 mg (sub forma de pantoprazol sodic sesquihidrat).

- Celelalte ingrediente sunt citrat de sodiu, manitol (E 421), hidroxid de sodiu (pentru ajustarea
pH-ului).

Cum arata Pantoprazol Kalceks si continutul ambalajului
Masa poroasa uniforma alba sau aproape alba.

Pulberea este disponibila in flacoane din sticla incolora de tip I, cu o capacitate de 10 ml. Flacoanele
sunt inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic si sigilate cu capsa detasabila (flip-off) din aluminiu cu
disc din polipropilena.

Flacoanele sunt ambalate in cutii.

Marimi de ambalaj: 1, 5, 10 sau 50 flacoane
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Letonia

Tel.: +371 67083320

E mail: kalceks@kalceks.lv

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Danemarca Pantoprazol Kalceks

Austria, Germania Pantoprazol Kalceks 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
Republica Ceha, Norvegia Pantoprazol Kalceks

Belgia Pantoprazole Kalceks 40 mg poudre pour solution injectable

Pantoprazole Kalceks 40 mg poeder voor oplossing voor injectie
Pantoprazole Kalceks 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung

Bulgaria IManTompason Kaneke 40 Mg npax 3a HHXEKIIMOHEH Pa3TBOP

Croatia Pantoprazol Kalceks 40 mg prasak za otopinu za injekciju

Finlanda Pantoprazole Kalceks 40 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Franta PANTOPRAZOLE KALCEKS 40 mg, poudre pour solution injectable
Hungaria Pantoprazole Kalceks 40 mg por oldatos injekciéhoz

Irelanda Pantoprazole 40 mg powder for solution for injection

Italia Pantoprazolo Kalceks

Letonia Pantoprazole Kalceks 40 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai
Lituania Pantoprazole Kalceks 40 mg milteliai injekciniam tirpalui

Polonia, Portugalia, Suedia Pantoprazole Kalceks

Romania Pantoprazol Kalceks 40 mg pulbere pentru solutie injectabila

Slovacia Pantoprazol Kalceks 40 mg prasok na injekény roztok

Slovenia Pantoprazol Kalceks 40 mg prasek za raztopino za injiciranje

Spania Pantoprazol Kalceks 40 mg polvo para solucién inyectable EFG
Térile de Jos Pantoprazol Kalceks 40 mg poeder voor oplossing voor injectie

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate doar pentru profesionistilor din domeniul sanatatii.


mailto:kalceks@kalceks.lv

Incompatibilitati
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate mai jos.

Instructiuni de utilizare si eliminare
Pentru o singurd administrare.

O solutie gata reconstituita este realizata prin injectarea a 10 ml de solutie injectabild de clorura de
sodiu 9 mg/ml (0,9 %) in flaconul care contine pulberea. Solutia preparata poate fi administrata direct
sau poate fi administratd dupa amestecarea acesteia cu 100 ml solutie injectabila de clorura de sodiu
9 mg/ml (0,9 %) sau solutie injectabild cu glucoza 50 mg/ml (5 %).

Solutia preparata trebuie inspectata vizual inainte de utilizare. Aspectul medicamentului dupa
reconstituire este o solutie limpede gélbuie. Trebuie utilizate numai solutii limpezi, fara particule.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



