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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Pantoprazol SUN 40 mg pulbere pentru solutie injectabila
pantoprazol sodic sesquihidrat

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 daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vad medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
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Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Pantoprazol SUN
Cum se administreaza Pantoprazol SUN

Reactii adverse posibile
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1. Ce este Pantoprazol SUN 40 mg si pentru ce se utilizeaza

Pantoprazol SUN contine substanta activa pantoprazol. Pantoprazol SUN este un ,inhibitor selectiv
al pompei de protoni”, un medicament care reduce cantitatea de acid produsd in stomacul
dumneavoastra. Este utilizat pentru tratamentul unor boli de stomac si intestin cauzate de acidul gastric.
Acest medicament este injectat intr-o vena si va va fi administrat numai daca medicul dumneavoastra
considera cé injectiile cu pantoprazol sunt mai potrivite pentru dumneavoastra in momentul de fata decat
comprimatele de pantoprazol. Comprimatele vor inlocui injectiile de indata ce medicul dumneavoastra
considera ca acest lucru este adecvat.

Pantoprazol SUN este utilizat pentru tratamentul

- esofagitei de reflux - o inflamatie a esofagului (tubul care uneste gatul cu stomacul) insotita de
regurgitarea acidului gastric.

- ulcerului gastric si duodenal.

- sindromului Zollinger-Ellison si al altor afectiuni in care se produce prea mult acid in stomac.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Pantoprazol SUN
Nu utilizati Pantoprazol SUN
- daca sunteti alergic la pantoprazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la pct. 6)
- daci sunteti alergic la medicamente care contin alti inhibitori ai pompei de protoni.

Atentionari si precautii




Inainte si vi se administreze Pantoprazol SUN, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau

asistentei medicale

- daca aveti probleme severe cu ficatul. Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca ati
avut vreodata probleme cu ficatul in trecut. Acesta va testa mai frecvent valorile enzimelor
dumneavoastra hepatice. In cazul unei cresteri a valorilor enzimelor ficatului, tratamentul
trebuie ntrerupt.

- daca luati inhibitori de proteaza HIV, cum ar fi atazanavir (pentru tratamentul infectiei cu HIV)
in acelasi timp cu pantoprazol, adresati-vd medicului dumneavoastra pentru recomandari
specifice.

- Utilizarea unui inhibitor al pompei de protoni precum Pantoprazol SUN, in special pe o perioada
mai lungé de un an, poate creste usor riscul de fracturd la sold, incheietura mainii sau coloana
vertebrald. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti osteoporoza (densitate osoasd redusa)
sau daca vi s-a spus ca aveti risc de a face osteoporoza (de exemplu, daca luati steroizi).

- dacd urmati tratament cu Pantoprazol SUN timp de peste trei luni, este posibil ca concentratia de
magneziu din sangele dumneavoastra sa scada. Concentratia scazutd de magneziu se poate
manifesta prin oboseala, contractii musculare involuntare, dezorientare, convulsii, ameteala sau
puls accelerat. Daca manifestati oricare dintre aceste simptome, adresati-va imediat medicului
dumneavoastrd. De asemenea, concentratiile scazute de magneziu pot determina o reducere a
concentratiilor de potasiu sau calciu din sange. Medicul dumneavoastra poate decide sa efectueze
analize de sange de rutind pentru a vd monitoriza concentratia de magneziu.

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

- dacd aveti o eruptie cutanata pe piele, in special in zonele expuse la soare, spuneti medicului
dumneavoastra cat mai curand posibil, deoarece poate fi necesar sa Intrerupeti tratamentul cu
Pantoprazol SUN. Amintiti-va sa mentionati si orice alte efecte negative, cum ar fi durerea in
articulatii.

- dacd urmeaza sa faceti o analiza de sange specifica (Cromogranina A).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele simptome:

- o pierdere in greutate neintentionata

- varsaturi, in special daca se repeta

- dificultate de inghitire sau durere la Inghitire

- varsaturi cu sange; acesta poate aparea ca un zat de cafea de culoare inchisa in varsaturi

- paloare si slabiciune (anemie)

- observati sange in scaune; acesta poate fi negru sau gudronat

- durere la nivelul pieptului

- durere de stomac

- diaree severa si/sau persistenta, deoarece acest medicament a fost asociat cu o crestere mica a
cazurilor de diaree infectioasa.

Medicul dumneavoastrd poate decide ca este necesar sa efectuati anumite analize pentru a elimina
ipoteza unei eventuale boli maligne, deoarece pantoprazolul amelioreaza, de asemenea, simptomele de
cancer §i poate cauza intarzierea diagnosticarii acestuia. Daca simptomele dumneavoastra persistd in
pofida administrarii tratamentului, vor fi luate in considerare investigatii suplimentare.

Copii si adolescenti
Pantoprazol SUN nu este recomandat pentru utilizare la copii, deoarece nu s-a dovedit ca actioneaza la
copii cu varsta sub 18 ani.

Pantoprazol SUN impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice

alte medicamente. Pantoprazol SUN poate influenta eficacitatea altor medicamente, asadar, spuneti

medicului dumneavoastra daca luati

- medicamente cum sunt ketoconazol, itraconazol si posaconazol (utilizate pentru tratamentul
infectiilor fungice) sau erlotinib (utilizat pentru anumite tipuri de cancer), deoarece Pantoprazol
SUN poate impiedica functionarea corecta a acestora si a altor medicamente



- warfarind si fenprocumon, care afecteazd ingrosarea sau subtierea sangelui. Puteti necesita
examinari suplimentare

- medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV, precum atazanavir

- metotrexat (utilizat Tn tratamentul artritei reumatoide (un tip de reumatism), al psoriazis-ului (o
afectiune a pielii. Pielea este rosie si uscata, cu scuame) si al cancerului). Daca luati metotrexat,
medicul dumneavoastra poate sa va intrerupa temporar tratamentul cu Pantoprazol SUN,
deoarece pantoprazolul poate creste concentratiile de metotrexat din sange

- fluvoxamina (utilizatd pentru tratamentul depresiei §i a altor boli psihiatrice). Daca luati
fluvoxamina, medicul dumneavoastra va poate reduce doza.

- rifampicina (utilizata pentru tratamentul infectiilor)

- sunatoare (Hypericum perforatum) (utilizatd pentru tratamentul depresiei usoare).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Nu existd date suficiente privind utilizarea pantoprazolului la femeile gravide. S-a raportat eliminarea
n laptele matern la om.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Trebuie sa utilizati acest medicament doar dacd medicul dumneavoastra considera ca beneficiul pentru
dumneavoastra este mai mare decat potentialul risc pentru fat sau sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pantoprazol SUN nu are sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

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

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

3. Cum se administreaza Pantoprazol SUN

Asistenta medicala sau medicul dumneavoastra va va administra doza zilnica sub forma de injectie in
vena in decurs de 2-15 minute.

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

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

Medicul dumneavoastra poate ajusta ulterior doza, in functie de cantitatea de acid gastric produsa de
stomacul dumneavoastrd. Daca vi se prescriu mai mult de doud flacoane (80 mg) pe zi, injectiile vor fi
impartite in doud doze egale. Medicul dumneavoastra poate prescrie o doza temporara de peste patru
flacoane (160 mg) pe zi. Tn cazul In care cantitatea acid din stomac trebuie controlata rapid, o dozi
initiala de 160 mg (patru flacoane) ar trebui sa fie suficienta pentru a scadea suficient cantitatea de acid
gastric.

Pacienti cu probleme la ficat
Daca aveti probleme grave cu ficatul, injectia zilnica trebuie sa fie de numai 20 mg (jumatate de flacon).

Utilizarea la copii si adolescenti



Nu se recomanda utilizarea acestor injectii la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Daca luati mai mult Pantoprazol SUN decéat trebuie
Aceste doze sunt verificate atent de asistenta medicald sau medicul dumneavoastra, astfel incat
supradozajul este extrem de putin probabil. Nu existd simptome cunoscute de supradozaj.

Dacid aveti orice iIntrebari suplimentare cu privire la acest 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.

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau contactati unitatea de primiri urgente a celui mai apropiat spital:

- Reactii alergice grave (frecventa rara, pot afecta mai putin de 1 din 1000 de persoane):
umflare a limbii si/sau a gatului, dificultate de inghitire, urticarie (eruptie pe piele), dificultati de
respiratie, umflare a fetei pe fond alergic (edem Quincke/angioedem), ameteli severe cu batai
rapide ale inimii si transpiratie abundenta;

- Afectiuni grave ale pielii (frecventi necunoscuti, frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile): este posibil sa observati una sau mai multe din urmatoare - formare de pustule pe
piele si deteriorare rapida a starii dumneavoastra generale, eroziune (inclusiv sdngerare usoard) a
ochilor, nasului, gurii/buzelor sau organelor genitale, sau sensibilitate/eruptie cutanata, in special
in zonele de piele expuse la luminéd/soare. Este posibil sa aveti, de asemenea, dureri articulare sau
simptome asemanatoare gripei, febra, ganglioni umflati (de exemplu, in axila) si testele de sange
pot ardta modificéri ale anumitor celule albe din sdnge sau modificari ale enzimelor din ficat
(sindromul Stevens-Johnson, sindromul Lyell, eritem polimorf, lupus eritematos cutanat subacut,
reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (RMESS), fotosensibilitate).

- Alte afectiuni grave (frecventd necunoscuti, frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile): ingalbenirea pielii sau a albului ochilor (leziuni severe ale celulelor ficatului, icter)
sau febra, eruptie trecatoare pe piele si rinichi mariti, uneori cu durere la urinare si durere in zona
lombara (inflamare grava a rinichilor) care poate duce la insuficienta renala.

Alte reactii adverse sunt:

- Frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane)
inflamarea peretilor venei si coagularea sangelui (tromboflebitd) la locul de injectare a
medicamentului, polipi benigni in stomac

- Mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 de persoane)
dureri de cap, ameteli, diaree, senzatie de rau, varsaturi, balonare si flatulentd (gaze intestinale),
constipatie, uscaciune a gurii, durere si disconfort abdominal, eruptie trecatoare pe piele, exantem,
eruptii, mancarime, senzatie de slabiciune, oboseald sau indispozitie generala, tulburari de somn,
fracturd de sold, incheietura a mainii sau coloana vertebrala.

- Rare (pot afecta mai putin de 1 din 1 000 de persoane)
denaturare sau lipsa totald a gustului, tulburari de vedere, cum este vedere incetosata, urticarie,
dureri articulare, dureri musculare, modificdri ale greutitii corporale, cresterea temperaturii
corporale, febra mare, umflarea extremitatilor (edem periferic), reactii alergice, depresie, marirea
sanilor la barbati

- Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10 000 de persoane)
dezorientare



- Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
halucinatii, stare de confuzie (in special in cazul pacientilor cu antecedente de astfel de
simptome), senzatie de furnicaturi, intepaturi, senzatie de arsura sau amorteald, eruptie trecatoare
pe piele, posibil cu durere la nivelul articulatiilor, inflamatie la nivelul intestinului gros care
cauzeaza diaree apoasa persistenta.

Reactii adverse identificate prin intermediul analizelor de singe
- Mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 de persoane)
cresterea valorilor enzimelor ficatului

- Rare (pot afecta mai putin de 1 din 1 000 de persoane)
cresterea valorilor de bilirubina, cresterea valorilor de grasimi din singe; scddere brusca a
numarului de granulocite circulante, asociate cu febra mare

- Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10 000 de persoane)
o reducere a numarului de trombocite, care va poate face si sangerati sau sa aveti vanatai mai
mult ca de obicei, o reducere a numarului de celule albe din sange, care poate duce la infectii mai
frecvente, o reducere anormala coexistentd a numarului de celule rosii si celule albe din sange,
precum si a numarului de trombocite.

- Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
valori scazute de sodiu, magneziu, calciu si potasiu in sange (vezi pct. 2)

Raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

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 SUN
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Dupa reconstituire, sau dupa reconstituire si diluare, stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a
fost demonstrata timp de 12 ore la o temperaturd de 25°C. Din punct de vedere microbiologic, cu
exceptia cazului in care metoda de deschidere si diluare exclude riscul de contaminare microbiana,
medicamentul trebuie utilizat imediat.

Nu utilizati acest medicament dacd observati ca aspectul vizual s-a modificat (de exemplu, daca
observati tulburare sau precipitare).

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


mailto:adr@anm.ro

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pantoprazol SUN

- Substanta activa este pantoprazol sodic sesquihidrat. Fiecare flacon contine pantoprazol 40 mg

(sub forma de pantoprazol sodic sesquihidrat).

Cum arata Pantoprazol SUN si continutul ambalajului

Pantoprazol SUN este o pulbere pentru solutie injectabild de culoare alba pana la aproape alba. Aceasta
este disponibild intr-un flacon de 10 ml din sticla transparenta inchis cu un capac rosu din aluminiu si

un dop gri din cauciuc, continand 40 mg de pulbere pentru solutie injectabila.

Pantoprazol SUN este disponibil in urmatoarele marimi de ambalaj:
Ambalaj cu 1, 5, 10 sau 50 flacoane.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Tarile de Jos

Fabricantii

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Tarile de Jos

Terapia SA

Str. Fabricii nr. 124
Cluj-Napoca
Romania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in

Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:

Austria Pantoprazol SUN 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Belgia Pantoprazol SUN 40 mg poeder voor oplossing voor injectie

Pantoprazol SUN 40 mg poudre pour solution injectable

Pantoprazol SUN 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung

Danemarca Pantoprazol SUN 40 mg

Germania Pantoprazol SUN 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
Finlanda Pantoprazol SUN 40 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Franta Pantoprazole SUN 40 mg poudre pour solution injectable

Italia Pantoprazolo SUN 40 mg polvere per soluzione iniettabile

Tarile de Jos Pantoprazol SUN 40 mg poeder voor oplossing voor injectie

Norvegia Pantoprazol SUN 40 mg pulver til injeksjonsveske, opplasning
Polonia Pantoprazol SUN 40 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Romania Pantoprazol SUN 40 mg pulbere pentru solutie injectabila

Suedia Pantoprazol SUN 40 mg pulver till injektionsvatska, 16sning

Regatul Unit Pantoprazole 40 mg powder for solution for injection

(Irlanda de Nord)

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2023.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

O solutie gata de utilizare este preparata prin injectarea a 10 ml de solutie injectabila de clorura de sodiu
9 mg/ml (0,9%) 1n flaconul in care se afla pulberea uscata. Aspectul medicamentului dupa reconstituire
este cel al unei solutii limpezi incolore, practic fara particule. Aceasta solutie poate fi administrata fie
direct, fie dupa amestecarea acesteia cu 100 ml de solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)
sau solutie injectabila de glucoza 55 mg/ml (5%). Pentru diluare trebuie utilizate recipiente din sticla
sau plastic.

Pantoprazol SUN nu trebuie preparat sau amestecat cu alti solventi decat cei mentionati.

Dupa preparare, solutia trebuie utilizata in decurs de 12 ore. Din punct de vedere microbiologic,
medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare
inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si, iIn mod normal, nu trebuie sa depaseasca 12
ore la o temperatura de maximum 25°C.

Medicamentul trebuie administrat intravenos n interval de 2-15 minute.
Continutul flaconului este doar pentru o singura utilizare intravenoasa. Orice medicament care a raimas

in recipient sau al carui aspect vizual s-a modificat (de exemplu, se observa o tulburare sau precipitare)
trebuie aruncat.



