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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pantoprazole Kalceks 40 mg milteliai injekciniam tirpalui


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename flakone yra 40 mg pantoprazolo (natrio druskos seskvihidrato pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Milteliai injekciniam tirpalui.
Balta ar beveik balta, homogeniška, akyta masė.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Pantoprazolas skirtas nurodytų suaugusiųjų ligų gydymui:
· refliukso sukelto ezofagito;
· skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų;
· Colingerio-Elisono (Zollinger-Ellison) sindromo ir kitokių su patologine hipersekrecija susijusių būklių.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Šis vaistinis preparatas turi būti suleistas sveikatos priežiūros specialisto vėliau suteikiant pacientui tinkamą medicininę priežiūrą.

Pantoprazolo į veną rekomenduojama leisti tik tuo atveju, jei gydymas per burną vartojamu vaistiniu preparatu nėra tinkamas. Turima duomenų apie pantoprazolo vartojimą į veną iki 7 parų. Todėl, kai tik gydymas per burną vartojamu vaistiniu preparatu tampa įmanomu, gydymą į veną leidžiamu pantoprazolu reikia nutraukti ir vietoj jo vartoti per burną 40 mg pantoprazolo.

Dozavimas

Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos, refliukso sukeltas ezofagitas
Rekomenduojama paros dozė yra 40 mg pantoprazolo.

Colingerio-Elisono (Zollinger-Ellison) sindromas ir kitokios su patologine hipersekrecija susijusios būklės
Ilgalaikį Colingerio-Elisono (Zollinger-Ellison) sindromo arba kitokios su patologine hipersekrecija susijusios būklės gydymą reikia pradėti į veną leidžiama 80 mg pantoprazolo paros doze. Po to dozę galima didinti arba mažinti, remiantis skrandžio rūgšties sekrecijos tyrimo rodmenimis. Didesnė kaip 80 mg paros dozė turi būti padalyta ir suleidžiama per du kartus. Galima laikinai vartoti didesnę kaip 160 mg pantoprazolo dozę, tačiau ji negali būti vartojama ilgiau nei būtina reikiamai rūgšties sekrecijos kontrolei.

Jei reikalinga greita rūgšties sekrecijos kontrolė, daugumai pacientų pakanka pradinės 2 x 80 mg į veną leidžiamo pantoprazolo dozės, kad rūgšties sekreciją būtų galima sumažinti iki tikslinės (< 10 milikvivalentų/val.) per vieną valandą.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, negalima vartoti didesnės kaip 20 mg pantoprazolo paros dozės (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozės koreguoti nereikia (žr. 5.2 skyrių).

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia (žr. 5.2 skyrių).

Vaikų populiacija
Į veną vartojamo pantoprazolo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 metų vaikams neištirti. Todėl šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams. Šiuo metu turimi duomenys pateikiami 5.2 skyriuje. Tačiau dozavimo rekomendacijų pateikti negalima.

Vartojimo metodas

Leisti į veną.

Prieš vartojimą šį vaistinį preparatą reikia tik ištirpinti arba ištirpinti ir praskiesti. Šį vaistinį preparatą į veną reikia suleisti per 2‑15 minučių.

Vaistinio preparato ištirpinimo, ar ištirpinimo ir praskiedimo prieš vartojimą instrukciją, žr. 6.6 skyriuje.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, pakeistiems benzimidazolams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Skrandžio piktybinis navikas
Simptominis atsakas į pantoprazolą gali paslėpti skrandžio piktybinių navikų simptomus ir dėl to diagnozė gali būti nustatyta vėliau. Jeigu atsiranda perspėjamųjų simptomų (pvz., reikšmingas neplanuotas kūno svorio mažėjimas, pasikartojantis vėmimas, disfagija, vėmimas krauju, anemija ar melena), yra įtariama ar yra skrandžio opa, reikia ištirti, ar nėra piktybinio proceso.
Jeigu simptomai neišnyksta nepaisant tinkamo gydymo, būtina apsvarstyti tolesnį paciento ištyrimą.

Sutrikusi kepenų funkcija
Pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, gydymo metu turi būti stebimas kepenų fermentų aktyvumas. Jei kepenų fermentų aktyvumas padidėja, gydymas turi būti nutraukiamas (žr. 4.2 skyrių).

Vartojimas kartu su ŽIV proteazės inhibitoriais
Pantoprazolo nerekomenduojama vartoti kartu su ŽIV proteazės inhibitoriais (pvz., atazanaviru), kurių absorbcija priklauso nuo rūgštinio intragastrinio pH, dėl reikšmingo jų biologinio prieinamumo sumažėjimo (žr. 4.5 skyrių).

Bakterinė virškinimo trakto infekcija
Gydymas pantoprazolu gali šiek tiek padidinti bakterinės virškinimo trakto infekcijos, pvz., sukeltos Salmonella, Campylobacter ir C. difficile bakterijų, riziką.

Hipomagnezemija
Gauta pranešimų apie retus sunkios hipomagnezemijos atvejus pacientams, mažiausiai tris mėnesius, o daugumoje atvejų, metus, gydytiems protonų siurblio inhibitoriais (PSI), tokiais kaip pantoprazolas. Sunkūs hipomagnezemijos požymiai gali pasireikšti nuovargiu, tetanija, delyru, traukuliais, svaiguliu ir skilvelių aritmija, tačiau jie gali prasidėti pamažu ir likti nepastebėti.
Hipomagnezemija gali sukelti hipokalcemiją ir (arba) hipokalemiją (žr. 4.8 skyrių). Daugumai pažeistų pacientų hipomagnezemija (taip pat ir su hipomagnezemija siejama hipokalcemija ir (arba) hipokalemija) išnyko papildomai pavartojus magnio ir nustojus vartoti PSI.
Pacientams, kuriems manoma reikia ilgalaikio gydymo ar kuriems PSI skiriama kartu su digoksinu ar kitais vaistiniais preparatais, galinčiais sukelti hipomagnezemiją (pvz., diuretikais), sveikatos priežiūros specialistai turėtų apsvarstyti galimybę išmatuoti magnio kiekį prieš pradedant gydymą PSI ir periodiškai gydymo metu.

Kaulų lūžiai
Protonų siurblio inhibitoriai, ypač vartojami didelėmis dozėmis ir ilgą laiko tarpą (>1 metus), gali nežymiai padidinti klubo, riešo ar stuburo lūžių riziką, dažniausiai vyresniems žmonėms ar esant kitiems pripažintiems rizikos veiksniams. Remiantis stebėjimo tyrimų duomenimis, protonų siurblio inhibitoriai lūžių riziką gali padidinti 10–40 %. Dalis rizikos padidėjimo gali būti dėl kitų veiksnių. Pacientus, kuriems kyla osteoporozės pavojus, reikia prižiūrėti remiantis esamomis klinikinėmis gairėmis ir jie turi vartoti pakankamą vitamino D ir kalcio kiekį.

Poūmė odos raudonoji vilkligė (PORV)
Protonų siurblio inhibitoriai siejami su labai retais PORV atvejais. Atsiradus pažeidimams, ypač saulės apšviestose odos vietose, ir kartu pasireiškus artralgijai, pacientas turi nedelsdamas kreiptis medicininės pagalbos, o sveikatos priežiūros specialistai turi apsvarstyti galimybę nutraukti gydymą Pantoprazole Kalceks. Jeigu po ankstesnio gydymo protonų siurblio inhibitoriumi pacientui išsivystė PORV, PORV pavojus vartojant kitus protonų siurblio inhibitorius gali būti didesnis.

Poveikis laboratorinių tyrimų rezultatams
Dėl padidėjusios chromogranino A (CgA) koncentracijos gali būti sunkiau atlikti neuroendokrininių navikų tyrimus. Siekiant išvengti tokio poveikio, gydymą Pantoprazole Kalceks reikia nutraukti likus ne mažiau kaip 5 dienoms iki CgA tyrimų (žr. 5.1 skyrių). Jeigu po pirminio tyrimo CgA ir gastrino koncentracija nesumažėjo iki standartinės koncentracijos intervalo, tyrimus reikia pakartoti praėjus 14 dienų po gydymo protonų siurblio inhibitoriais nutraukimo.

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato flakone yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vaistinių preparatų, kurių absorbcija priklausoma nuo pH, farmakokinetika
Kadangi pasireiškia stiprus ir ilgalaikis skrandžio rūgšties sekrecijos slopinimas, pantoprazolas gali slopinti kitų vaistinių preparatų, kurių biologinis prieinamumas po pavartojimo per burną priklauso nuo skrandžio sulčių pH (pvz., kai kurių azolo grupės priešgrybelinių vaistinių preparatų, tokių kaip ketokonazolo, itrakonazolo, pozakonazolo ir kitų vaistinių preparatų, pvz., erlotinibo), absorbciją.

ŽIV proteazės inhibitoriai
Pantoprazolo vartoti kartu su ŽIV proteazių inhibitoriais (pvz., atazanaviru), kurių absorbcija priklauso nuo rūgštinio intragastrinio pH, nerekomenduojama, kadangi reikšmingai sumažėja jų biologinis prieinamumas (žr. 4.4 skyrių). Jei ŽIV proteazių inhibitorių derinys su protonų siurblio inhibitoriais yra būtinas, rekomenduojama atidžiai stebėti klinikinę būklę (pvz., viruso tikimybę). Negalima vartoti didesnės kaip 20 mg pantoprazolo paros dozės. Gali reikėti koreguoti ŽIV proteazių inhibitorių dozę.

Kumarino grupės antikoaguliantai (fenprokumonas ar varfarinas)
Pantoprazolas kartu vartojamų varfarino ar fenprokumono farmakokinetikos ar tarptautinio normalizuoto santykio (TNS) neveikia. Vis dėlto gauta pranešimų apie TNS padidėjimą ir protrombino laiko pailgėjimą PSI ir varfarino ar fenprokumono kartu vartojantiems pacientams. TNS padidėjimas ir protrombino laiko pailgėjimas gali sukelti nenormalų kraujavimą ir net mirtį. Pacientus, kurie tuo pat metu yra gydomi pantoprazolu ir varfarinu ar fenprokumonu, gali reikėti stebėti, ar nepadidėja TNS ir nepailgėja protrombino laikas.

Metotreksatas
Buvo gauta pranešimų apie metotreksato koncentracijos padidėjimą kai kuriems pacientams, vartojusiems dideles dozes metotreksato (pvz., 300 mg) kartu su protono siurblio inhibitoriais. Tais atvejais, kai vartojama didelė metotreksato dozė, pvz., vėžiui ar psoriazei gydyti, reikėtų apsvarstyti galimybę laikinai nutraukti gydymą pantoprazolu.

Kiti sąveikos tyrimai
Pantoprazolą ekstensyviai metabolizuoja citochromo P 450 fermentų sistemą kepenyse. Svarbiausias metabolinis procesas yra demetilinimas, kuriame dalyvauja CYP2C19, tačiau galimi ir kitokie metabolizmo mechanizmai, įskaitant oksidavimą, kuriame dalyvauja CYP3A4.
Sąveikos su kitokiais vaistiniais preparatais, kurių metabolizmo mechanizmas toks pats, pvz., karbamazepinu, diazepamu, glibenklamidu, nifedipinu ir geriamaisiais kontraceptikais, kuriuose yra levonorgestrelio ir etinilestradiolio, tyrimų metu kliniškai reikšmingos sąveikos nepastebėta.
Negalima atmesti pantoprazolo sąveikos su kitais vaistiniais preparatais ar junginiais, kurie metabolizuojami naudojant tą pačią fermentinę sistemą.

Daugeliu sąveikos tyrimų nustatyta, kad pantoprazolas neveikia veikliųjų medžiagų, kurias metabolizuoja CYP1A2 (pvz., kofeino, teofilino), CYP2C9 (pvz., piroksikamo, diklofenako, naprokseno), CYP2D6 (pvz., metoprololio), CYP2E1 (pvz., etanolio), metabolizmo bei neveikia su p-glikoproteinu susijusios digoksino absorbcijos.

Sąveikos su kartu vartojamais antacidiniais vaistiniais preparatais nepasireiškia.

Atlikti pantoprazolo ir kartu vartojamų atitinkamų antibiotikų (klaritromicino, metronidazolo ir amoksicilino) sąveikos tyrimai kliniškai reikšmingos sąveikos neparodė.

Vaistiniai preparatai, kurie slopina ar indukuoja CYP2C19
CYP2C19 inhibitoriai, pvz., fluvoksaminas, gali padidinti sisteminę pantoprazolo ekspoziciją. Pacientams, kurie yra ilgai gydomi didelėmis pantoprazolo dozėmis arba kurių kepenų funkcija yra sutrikusi, gali būti svarstoma dozės mažinimo galimybė.
CYP2C19 ir CYP3A4 fermentų induktoriai, pvz., rifampicinas ir paprastųjų jonažolių (Hypericum perforatum) vaistiniai preparatai, gali sumažinti tų pačių fermentinių sistemų metabolizuojamų PSI koncentraciją plazmoje.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Vidutinis kiekis nėščių moterų tyrimų duomenų (apie 300 ‑ 1 000 nėštumų baigčių) nerodo pantoprazolo poveikio apsigimimams ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Dėl saugumo pageidautina vengti vartoti pantoprazolą nėštumo metu.

Žindymas
Tyrimų su gyvūnais metu nustatyta, kad pantoprazolo į patelės pieną patenka. Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar pantoprazolo išsiskiria į gydytų moterų pieną, tačiau gauta pranešimų, kad pantoprazolo išsiskiria į gydytų moterų pieną. Negalima atmesti pavojaus naujagimiui/kūdikiui. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo pantoprazolu naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo pantoprazolu.

Vaisingumas
Tyrimų su gyvūnais metu duomenų apie vaisingumo sutrikimą po pantoprazolo pavartojimo nepastebėta (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pantoprazolas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Vis dėlto gali atsirasti tokių nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą kaip svaigulys ar regos sutrikimas (žr. 4.8 skyrių). Tokiu atveju vairuoti ir valdyti mechanizmus negalima.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Tikėtina, kad nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą gali pasireikšti maždaug 5 % pacientų.
Toliau esančioje lentelėje išvardytos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta vartojant pantoprazolą, suskirstytos pagal MedDRA dažnio klasifikaciją taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Visos po vaistinio preparato pateikimo į rinką pastebėtos nepageidaujamos reakcijos negali būti priskirtos kuriai nors nepageidaujamų reakcijų dažnumo grupei, todėl jų dažnumas vertinamas kaip „dažnis nežinomas“.

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mažėjančio sunkumo tvarka.

	Dažnis


Organų
sistemų klasė
	Dažnas
	Nedažnas 
	Retas
	Labai retas
	Dažnis nežinomas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	
	Agranulocitozė
	Trombocitopenija;
Leukopenija;
Pancitopenija
	

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	Padidėjęs jautrumas (įskaitant anafilaksines reakcijas ir anafilaksinį šoką)
	
	

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	
	
	Hiperlipidemija ir riebalų (trigliceridų, cholesterolio) kiekio padidėjimas; Kūno svorio pokytis
	
	Hiponatremija; Hipomagnezemija (žr. 4.4 skyrių);
Hipokalcemija(1);
Hipokalemija(1)

	Psichikos sutrikimai
	
	Miego sutrikimai
	Depresija (ir bet koks jos pasunkėjimas)
	Dezorientacija (ir bet koks jos pasunkėjimas)
	Haliucinacijos; Konfūzija (ypač į tai linkusiems pacientams bei jau esančių šių simptomų pasunkėjimas)

	Nervų sistemos sutrikimai
	
	Galvos skausmas;
Svaigulys
	Skonio sutrikimai
	
	Parestezija

	Akių sutrikimai
	
	
	Regos sutrikimas / neaiškus vaizdo matymas
	
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Skrandžio dugno liaukų polipai (gerybiniai)
	Viduriavimas; Pykinimas / vėmimas;
Pilvo tempimas ir pūtimas; Vidurių užkietėjimas; Burnos džiūvimas; Pilvo skausmas ir diskomfortas
	
	
	Mikroskopinis kolitas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	
	Kepenų fermentų (transaminazių,γ-GT) kiekio padidėjimas
	Bilirubino kiekio padidėjimas
	
	Kepenų ląstelių pažeidimas; Gelta; Hepatoceliulinis nepakankamumas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Išbėrimas / egzantema / erupcija; Niežėjimas
	Dilgėlinė; Angioneurozinė edema
	
	Stivenso –Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas; Lajelio (Lyell) sindromas; Daugiaformė eritema; Jautrumas šviesai;
Poūmė odos raudonoji vilkligė (žr. 4.4 skyrių);
Reakcija į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. DRESS)

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	
	Klubo, riešo arba stuburo lūžimai (žr. 4.4 skyrių)
	Artralgija;
Mialgija
	
	Raumenų spazmai(2)

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	
	
	
	Intersticinis nefritas (su galimu progresavimu į inkstų funkcijos nepakankamumą)

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	
	
	Ginekomastija
	
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Tromboflebitas injekcijos vietoje
	Astenija, nuovargis ir bendrasis negalavimas
	Kūno temperatūros padidėjimas; Periferinė edema
	
	


(1) Hipokalcemija ir (arba) hipokalemija gali būti susijusi su hipomagnezemijos atsiradimu (žr. 4.4 skyrių)
(2) Raumenų spazmas kaip elektrolitų pusiausvyros sutrikimo pasekmė

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Nėra žinoma apie simptomus, atsirandančius žmogui perdozavus.
Sisteminė ekspozicija, kai į veną per 2 min. buvo suleista ne didesnė kaip 240 mg dozė, toleruota gerai. Didelė dalis pantoprazolo jungiasi prie baltymų, todėl dializės metu daug vaistinio preparato nepašalinama.
Jei perdozuojama ir atsiranda klinikinių intoksikacijos požymių, taikomas simptominis ir palaikomasis gydymas, specifinių gydymo rekomendacijų nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai nuo ligų, susijusių su rūgštingumo sutrikimais, protonų siurblio inhibitoriai, ATC kodas – A02BC02.

Veikimo mechanizmas
Pantoprazolas yra pakeistas benzimidazolas, kuris, specifiškai blokuodamas parietalinių ląstelių protonų siurblį, slopina druskos rūgšties sekreciją skrandyje.

Rūgščioje parietalinių ląstelių terpėje pantoprazolas virsta aktyvia forma ir slopina fermentą H+, K+‑ATF-azę, t. y. galutinę druskos rūgšties gamybos skrandyje stadiją. Slopinimas priklauso nuo dozės, poveikis pasireiškia ir bazinei, ir stimuliacijos sukeltai rūgšties sekrecijai. Daugumai pacientų simptomai išnyksta per 2 savaites. Pantoprazolas, kaip ir kiti protonų siurblio inhibitoriai bei H2 receptorių inhibitoriai, mažina rūgštingumą skrandyje, todėl proporcingai rūgštingumo sumažėjimui padaugėja gastrino. Gastrino kiekio padidėjimas yra grįžtamas. Kadangi pantoprazolas jungiasi prie fermento, esančio distaliau nuo ląstelės receptoriaus, druskos rūgšties sekreciją pantoprazolas slopina nepriklausomai nuo kitų medžiagų (acetilcholino, histamino, gastrino) sukeliamo stimuliavimo. Išgerto ar į veną suleisto pantoprazolo poveikis nesiskiria.

Farmakodinaminis poveikis
Vartojant pantoprazolo, padidėja gastrino kiekis nevalgius. Trumpalaikio gydymo metu viršutinė normos riba dažniausiai neviršijama. Ilgalaikio gydymo metu gastrino kiekis dažniausiai padvigubėja, tačiau labai daug padidėja tik pavieniais atvejais. Dėl tokio poveikio ilgalaikio gydymo metu nedažnais atvejais skrandyje šiek tiek arba vidutiniškai padaugėja specifinių endokrininių (ECL) ląstelių (pokytis panašus į adenomatozinę hiperplaziją). Vis dėlto iki šiol atliktų tyrimų metu karcinoidų pirmtakų (atipinės hiperplazijos) ar skrandžio karcinoidų, atsiradusių tyrimų su gyvūnais metu (žr. 5.3 skyrių), žmonėms neatsirado.

Vartojant sekreciją slopinančius vaistinius preparatus, reaguojant į sumažėjusį išskiriančios skrandžio rūgšties kiekį, gastrino kiekis kraujo serume padidėja. Dėl sumažėjusio skrandžio rūgštingumo CgA koncentracija taip pat padidėja. Dėl padidėjusios chromogranino A (CgA) koncentracijos gali būti sunkiau atlikti neuroendokrininių navikų tyrimus.
Remiantis turimais literatūroje paskelbtais duomenimis, protonų siurblio inhibitorius reikia nustoti vartoti likus nuo 5 dienų iki 2 savaičių iki CgA tyrimų. Šis laikotarpis reikalingas tam, kad CgA koncentracija, kuri po gydymo PSI gali būti apgaulingai padidėjusi, vėl sumažėtų iki standartinės koncentracijos intervalo.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Bendroji farmakokinetika
Vienkartinės ir kartotinių dozių farmakokinetika nesiskiria. Ir geriamos, ir į veną leidžiamos 10-80 mg pantoprazolo dozės kinetika plazmoje yra tiesinė.

Pasiskirstymas
Maždaug 98 % pantoprazolo susijungia su kraujo serumo baltymais. Pasiskirstymo tūris yra maždaug 0,15 l/kg kūno svorio.

Biotransformacija
Pantoprazolas metabolizuojama beveik vien tik kepenyse. Svarbiausias metabolinis procesas yra demetilinimas, kuriame dalyvauja CYP2C19, ir po to vykstanti konjugacija su sulfatu, tačiau galimi ir kitokie metabolizmo mechanizmai, įskaitant oksidavimą, kuriame dalyvauja CYP3A4.

Eliminacija
Galutinis pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 1 val., klirensas - maždaug 0,1 l/val./kg kūno svorio. Kelių tiriamųjų organizme eliminacija truko ilgiau. Kadangi pantoprazolas specifiškai jungiasi prie protonų siurblio parietalinėse ląstelėse, tarp pusinės eliminacijos laiko ir daug ilgiau trunkančio poveikio (rūgšties sekrecijos slopinimo) koreliacijos nėra.
Didžioji pantoprazolo metabolitų dalis (maždaug 80 %) išsiskiria pro inkstus, likęs kiekis pašalinamas su išmatomis. Svarbiausias metabolitas, kurio būna kraujo serume ir šlapime, yra desmetilpantoprazolas, jis prijungiamas prie sulfato. Svarbiausio metabolito pusinės eliminacijos laikas (apie 1,5 val.) nėra gerokai ilgesnis už pantoprazolo.

Ypatingos populiacijos 

Silpnai metabolizuojantys pacientai
Maždaug 3 % Europos gyventojų organizme trūksta funkcinio CYP2C19 fermento, tokie žmonės vadinami silpnai metabolizuojančiais. Tokių žmonių organizme pantoprazolo metabolizmą tikriausiai daugiausia katalizuoja CYP3A4. Pavartojus vienkartinę 40 mg pantoprazolo dozę, vidutinis plotas po koncentracijos plazmoje laiko atžvilgiu kreive (angl. Area under curve, AUC) silpnai metabolizuojančių žmonių organizme buvo maždaug 6 kartus didesnis užžmonių, kurių organizme CYP2C19 fermentas funkcionuoja gerai (jie vadinami ekstensyviai metabolizuojančiais). Vidutinė didžiausia koncentracija plazmoje padidėjo maždaug 60 %. Tokie pokyčiai įtakos pantoprazolo dozavimui neturi.

Sutrikusi inkstų funkcija
Jei pantoprazolo skiriama vartoti pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi (įskaitant dialize gydomus pacientus), dozės mažinti nerekomenduojama. Tokių pacientų, kaip ir sveikų žmonių, organizme pantoprazolo pusinės eliminacijos laikas yra trumpas. Dializės metu pantoprazolo pašalinama labai nedaug. Nors svarbiausio metabolito pusinės eliminacijos laikas yra vidutiniškai ilgesnis (2–3 val.), išsiskyrimas yra greitas, todėl organizme jo nesikaupia.

Sutrikusi kepenų funkcija
Kepenų ciroze sergančių pacientų (A arba B klasė pagal Child-Pugh klasifikaciją) organizme pusinės eliminacijos laikas pailgėja iki 7-9 val., o AUC padidėja 5-7 kartus, tačiau didžiausia koncentracija serume, palyginti su sveikų asmenų rodmeniu, padidėja tik šiek tiek (1,5 karto).

Senyvi žmonės
Senyvų savanorių organizme pastebėtas kliniškai nereikšmingas nedidelis AUC ir Cmax padidėjimas, palyginti su atitinkamais rodmenimis jaunesnių žmonių organizme.

Vaikų populiacija
2-16 metų vaikams į veną suleidus 0,8 mg/kg kūno svorio arba 1,6 mg/kg kūno svorio pantoprazolo dozę, reikšmingo ryšio tarp pantoprazolo klirenso ir amžiaus ar kūno svorio nebuvo. AUC ir pasiskirstymo tūris atitiko suaugusių žmonių rodmenis.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo ir genotoksiškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

2 metų trukmės kancerogeninio poveikio tyrimų metu žiurkėms nustatyta neuroendokrininių neoplazmų, o vieno tyrimo metu žiurkėms atsirado ir pradinės skrandžio kameros plokščialąstelinių ląstelių papilomų. Atidžiai buvo tyrinėjama, kokiu būdu pakeisti benzimidazolai sukelia skrandžio karcinoidus, gauti rezultatai leidžia daryti išvadą, kad tai lemia antrinė reakcija į didelį gastrino kiekio padidėjimą žiurkių kraujo serume ilgalaikio didelių dozių vartojimo metu. 2 metus trukusių tyrimų su graužikais metu žiurkėms ir pelių patelėms pasireiškė padidėjęs kepenų navikų skaičius. Tai buvo siejama su dideliu pantoprazolo metabolizmo kepenyse greičiu.

Pastebėta, kad žiurkėms, vartojusioms didžiausią (200 mg/kg kūno svorio) pantoprazolo dozę, šiek tiek dažniau atsirado skydliaukės neoplazminių pokyčių. Tokių neoplazmų atsiradimas susijęs su pantoprazolo sukeltais tiroksino suardymo žiurkės kepenyse pokyčiais. Kadangi žmogui skiriama terapinė dozė yra maža, nepageidaujamas poveikis skydliaukei nėra tikėtinas.

Peri- ir postnatalinio žiurkių reprodukcijos tyrimo, skirto kaulų vystymuisi įvertinti, metu buvo pastebėta toksinio poveikio palikuoniams požymių (gaišimas, mažesnis vidutinis kūno svoris, mažesnis vidutinis kūno svorio prieaugis ir sumažėjęs kaulų augimas) esant ekspozicijoms (Cmax), apytiksliai 2 kartus didesnėms nei klinikinė ekspozicija žmogui. Iki atsigavimo fazės pabaigos kaulų parametrai buvo panašūs visose grupėse, o kūno svoris taip pat buvo linkęs atsistatyti po atsigavimo laikotarpio, kurio metu gyvūnai vaistinio preparato negavo. Padidėjęs gaišimo dažnis nustatytas tik neatjunkytiems žiurkių jaunikliams (iki 21 dienos amžiaus), kurie, kaip manoma, atitinka kūdikius iki 2 metų amžiaus. Šių duomenų aktualumas vaikų populiacijai yra neaiškus. Ankstesnis peri- ir postnatalinis tyrimas su žiurkėmis vaistinį preparatą skiriant šiek tiek mažesnėmis dozėmis (3 mg/kg) nepageidaujamo poveikio neparodė, palyginti su maža 5 mg/kg doze šiame tyrime. 

Duomenų apie vaisingumo sumažėjimą ar teratogeninį poveikį negauta.

Pantoprazolo prasiskverbimas per placentą tirtas su žiurkėmis, gauti rezultatai rodo, kad vaikingumo periodui ilgėjant, pantoprazolo prasiskverbia daugiau, todėl prieš pat atsivedimą vaisiuje pantoprazolo koncentracija padidėja.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio citratas
Manitolis (E421)
Natrio hidroksidas (pH korekcijai)

6.2	Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai

Tinkamumo laikas po ištirpinimo arba ištirpinimo ir praskiedimo
Cheminis ir fizinis stabilumas po ištirpinimo arba ištirpinimo ir praskiedimo 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu išlieka 24 valandas laikant 2–8 °C ir 25 °C temperatūroje.
Cheminis ir fizinis stabilumas po ištirpinimo 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu ir praskiedimo 50 mg/ml (5 %) gliukozės injekciniu tirpalu išlieka 24 valandas laikant 2–8 °C temperatūroje ir 12 valandų laikant 25 °C temperatūroje.

Mikrobiologiniu atžvilgiu vaistinis preparatas turi būti suvartojamas nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat nevartojamas, už laikymo sąlygas ir trukmę prieš vartojimą yra atsakingas vartotojas. Paprastai jis neturėtų būti ilgesnis kaip 24 valandos laikant 2–8 °C temperatūroje, nebent tirpinimas ir (arba) praskiedimas buvo atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Flakonus laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ištirpinto ar ištirpinto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Milteliai supilstyti į 10 ml talpos skaidraus, I tipo bespalvio stiklo flakonus. Flakonai užkimšti bromobutilo gumos kamščiais ir uždaryti aliuminio/polipropileno nuplėšiamais dangteliais.
Flakonai supakuoti kartono dėžutėse.

Pakuočių dydžiai: 1, 5, 10 ar 50 flakonų

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Tik vienkartiniam vartojimui.

Tirpalas leidimui į veną ruošiamas į flakoną, kuriame yra miltelių, suleidžiant 10 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo. Paruoštą tirpalą galima leisti tiesiogiai arba prieš vartojimą jį sumaišyti su 100 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo arba 50 mg/ml (5 %) gliukozės injekcinio tirpalo.

Paruoštą tirpalą prieš vartojimą reikia apžiūrėti. Tirpalas po ištirpinimo turi būti skaidrus, gelsvos spalvos. Galima vartoti tik skaidrų tirpalą, kuriame nėra matomų dalelių.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

AS KALCEKS
Krustpils iela 71E
LV‑1057, Rīga
Latvija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5189/001 – N1
LT/1/23/5189/002 – N5
LT/1/23/5189/003 – N10
LT/1/23/5189/004 – N50


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. birželio 15 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. birželio 15 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

AS KALCEKS
Krustpils iela 71E
LV‑1057, Rīga
Latvija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pantoprazole Kalceks 40 mg milteliai injekciniam tirpalui
pantoprazolum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 40 mg pantoprazolo (natrio druskos seskvihidrato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio citratas, manitolis (E421), natrio hidroksidas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

milteliai injekciniam tirpalui

1 flakonas
5 flakonai
10 flakonų
50 flakonų

40 mg


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Tik vienkartiniam vartojimui.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}
Ištirpinto ir praskiesto vaisto tinkamumo laikas ir laikymo sąlygos nurodytas pakuotės lapelyje.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Flakonus laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

<Logotipas>
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Rīga, LV‑1057, Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5189/001 – N1
LT/1/23/5189/002 – N5
LT/1/23/5189/003 – N10
LT/1/23/5189/004 – N50


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

Flakonas


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Pantoprazole Kalceks 40 mg milteliai injekciniam tirpalui
pantoprazolum

i.v.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

40 mg


6.	KITA




























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Pantoprazole Kalceks 40 mg milteliai injekciniam tirpalui
pantoprazolas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Pantoprazole Kalceks ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Pantoprazole Kalceks
3.	Kaip vartoti Pantoprazole Kalceks
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Pantoprazole Kalceks
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Pantoprazole Kalceks ir kam jis vartojamas

Šio vaisto sudėtyje yra veikliosios medžiagos pantoprazolo. Tai yra selektyvaus poveikio „protonų siurblio inhibitorius“, vaistas, kuris mažina rūgšties susidarymą skrandyje. Šis vaistas yra vartojamas su rūgštimi susijusios skrandžio ir žarnų ligų gydymui.

Šis vaistas yra leidžiamas į veną ir Jums bus skiriamas tik tuo atveju, jei gydytojas manys, kad gydymas injekciniu pantoprazolu šiuo metu Jums tinka labiau nei pantoprazolo tabletėmis. Tabletės pakeis injekcijas, kai tik gydytojas nuspręs, kad tai galima.

Pantoprazolas vartojamas suaugusiesiems gydyti:
· refliukso sukeltą ezofagitą (ryklę ir skrandį jungiančio vamzdelio, uždegimą), kartu pasireiškiant skrandžio rūgštinio turinio atpylimui.
· skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opas.
· Colingerio-Elisono (Zollinger-Ellison) sindromą bei kitokias būkles, kurių metu skrandyje susidaro per daug rūgšties.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Pantoprazole Kalceks

Pantoprazole Kalceks vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija pantoprazolui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu esate alergiškas vaistams, kurių sudėtyje yra protonų siurblio inhibitorių.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Pantoprazole Kalceks:
· jei yra sunkus kepenų pažeidimas. Jei Jums kada nors praeityje buvo kepenų sutrikimų, pasakykite gydytojui. Jūsų gydytojas dažniau tirs kepenų fermentų aktyvumą. Jei kepenų fermentų kiekis padidėja, gydymas turi būti nutrauktas;
· jeigu vartojate ŽIV proteazės inhibitorių, tokių kaip atazanaviras (jais gydoma ŽIV infekcija);
· jei sergate osteoporoze (yra sumažėjęs kaulų tankis) arba jeigu vartojate steroidų (tai gali padidinti osteoporozės riziką). Vartojant protono siurblio inhibitorių, tokių kaip Pantoprazole Kalceks, ypač ilgiau nei vienus metus, gali šiek tiek padidėti klubo, riešo ar stuburo lūžių rizika;
-	jeigu Jums kada nors pasireiškė odos reakcija po gydymo vaistu, panašiu į Pantoprazole Kalceks, kuriuo mažinamas skrandžio rūgštingumas;
-	jeigu Jums bus atliekamas specialus kraujo tyrimas (dėl chromogranino A).

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu prieš ar po vaisto vartojimo pastebėsite bet kurį iš toliau išvardytų simptomų, kurie gali būti kitos, sunkesnės ligos požymis:
· netikėtas kūno svorio mažėjimas
· vėmimas, ypač pasikartojantis
· vėmimas krauju; tai gali atrodyti kaip tamsūs kavos tirščiai vėmaluose
· pastebėjote kraują išmatose, jos gali būti juodos ar deguto išvaizdos
· rijimo pasunkėjimas arba skausmas ryjant
· pablyškimas ir silpnumas (anemija)
· krūtinės skausmas
· pilvo skausmas
· sunkus ir (arba) nuolatinis viduriavimas, nes šio vaisto vartojimas buvo susijęs su nedideliu infekcinio viduriavimo padažnėjimu

Gydytojas gali nuspręsti atlikti kai kuriuos tyrimus, kad būtų galima patikrinti, ar nėra piktybinės ligos, nes pantoprazolas lengvina vėžio simptomus, todėl ši liga gali būti diagnozuojama vėliau. Jei simptomai nelengvėja nepaisant gydymo, gali reikėti atlikti daugiau tyrimų.

Jeigu Jums išbertų odą, ypač saulės apšviestose vietose, kuo skubiau pasakykite apie tai savo gydytojui, kadangi Jums gali tekti nutraukti gydymą Pantoprazole Kalceks. Taip pat nepamirškite pasakyti, jeigu Jums pasireiškia bet koks kitas neigiamas poveikis, kaip antai sąnarių skausmas.

Jeigu pantoprazolą vartojate ilgiau nei 3 mėnesius, yra galimybė, kad sumažės magnio kiekis Jūsų kraujyje. Dėl sumažėjusio magnio kiekio galite jausti nuovargį, nevalingus raumenų susitraukimus, dezorientaciją, traukulius, apsvaigimą ar padažnėjusį širdies plakimą. Jei pasireiškia nors vienas iš šių požymių, nedelsdami pasakykite gydytojui. Dėl mažo magnio kiekio kraujyje taip pat gali sumažėti kalio ir kalcio kiekis kraujyje. Jūsų gydytojas gali nuspręsti reguliariai tikrinti Jūsų kraują, kad galėtų stebėti magnio kiekį.

Vaikams ir paaugliams
Šio vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams, kadangi saugumas ir veiksmingumas neištirti.

Kiti vaistai ir Pantoprazole Kalceks
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Būtinai pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate:
· vaistų, kuriais gydoma grybelių sukelta infekcinė liga (tokių kaip ketokonazolas, itrakonazolas ir pozakonazolas)
· erlotinibą (juo gydomas tam tikras vėžys)
· varfariną ir fenprokumoną (vartojamų kraujui skystinti)
· vaistų, kuriais gydoma ŽIV infekcija (pvz., atazanaviro)
· metotreksatą (vartojamas reumatoidiniam artritui, psoriazei ir vėžiui gydyti)
· fluvoksaminą (jis vartojamas depresijai ir kitoms psichinėms ligoms gydyti)
· rifampiciną (vartojamas infekcijoms gydyti)
· paprastųjų jonažolių (Hypericum perforatum) vaistų (vartojamų lengvos depresijos gydymui).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Reikiamų duomenų apie nėščių moterų gydymą pantoprazolu nėra. Gauta duomenų, kad pantoprazolo išsiskiria su moters pienu.
Šio vaisto galite vartoti tik tuo atveju, jei gydytojas mano, kad nauda Jums bus didesnė už galimą riziką negimusiam vaikui ar kūdikiui.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
Jei pasireiškia toks šalutinis poveikis kaip galvos svaigimas ar regos sutrikimas, vairuoti
ir valdyti mechanizmų negalima.

Pantoprazole Kalceks sudėtyje yra natrio
Šio vaisto flakone yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Pantoprazole Kalceks

Slaugytojas arba gydytojas Jums šio vaisto suleis į veną per 2‑15 minučių.

Suaugusieji
Skrandžio opos, dvylikapirštės žarnos opos ir refliukso sukeltas ezofagitas
40 mg pantoprazolo per parą.

Ilgalaikis Colingerio-Elisono (Zollinger-Ellison) sindromo ir kitokios būklės, kurios metu skrandyje susidaro per daug rūgšties, gydymas
80 mg pantoprazolo per parą.

Vėliau gydytojas dozę gali koreguoti atsižvelgdamas į skrandyje susidarančios rūgšties kiekį. Jei Jums skirta vartoti daugiau kaip 80 mg per parą, vaisto dozė bus suleidžiama lygiomis dalimis per du kartus. Gydytojas gali skirti laikinai vartoti daugiau kaip 160 mg per parą. Jei skrandžio rūgšties kiekio kontrolę reikia pasiekti greitai, pradinės 160 mg dozės turi pakakti skrandžio rūgšties kiekiui pakankamai sumažinti.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Jei Jums yra sunkių kepenų sutrikimų, paros dozė bus tik 20 mg.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Šio vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams.

Ką daryti pavartojus per didelę Pantoprazole Kalceks dozę
Kadangi šį vaistą Jums suleis gydytojas arba slaugytojas, mažai tikėtina, kad gausite netinkamą dozę. Perdozavimo simptomai nežinomi.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jeigu pasireiškia bet kuris toliau išvardytas šalutinis poveikis:

· Sunkios alerginės reakcijos (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): liežuvio ir (arba) gerklės patinimas, rijimo pasunkėjimas, dilgėlinė, kvėpavimo pasunkėjimas, alerginis veido patinimas (angioneurozinė edema), stiprus svaigulys kartu su labai dažnu širdies plakimu ir smarkiu prakaitavimu.

· Sunkios odos reakcijos (dažnis nežinomas): galite pastebėti vieną ar daugiau iš šių reakcijų – odos pūslių atsiradimas ir greitas bendrosios būklės blogėjimas, akių, nosies, burnos bei lūpų ar lyties organų erozija (įskaitant nestiprų kraujavimą), odos jautrumas ar išbėrimas, ypač tose odos vietose, kurios buvo paveiktos saulės. Jums taip pat gali būti sąnarių skausmas ar į gripą panašūs simptomai, karščiavimas, patinę limfmazgiai (pvz., pažastyje), o kraujo tyrimai gali parodyti tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių ar kepenų fermentų pokyčius (Stivenso – Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas, Lajelio (Lyell) sindromas, daugiaformė eritema, reakcija į vaistą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) ir padidėjęs jautrumas šviesai).

· Kitokios sunkios reakcijos (dažnis nežinomas): odos ir akių baltymų pageltimas (sunkus kepenų ląstelių pažeidimas, gelta) ar karščiavimas, išbėrimas, inkstų padidėjimas, kartais su skausmingu šlapinimusi ir apatinės nugaros dalies skausmu (sunkus inkstų uždegimas, galimai pereinantis į inkstų nepakankamumą).

Kitas šalutinis poveikis
Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· gerybiniai skrandžio polipai
· venos sienelės uždegimas ir kraujo krešulio susidarymas (tromboflebitas) vaisto suleidimo vietoje

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· miego sutrikimas
· galvos skausmas, svaigulys
· viduriavimas, pykinimas, vėmimas, pilvo pūtimas ir dujų kaupimasis, vidurių užkietėjimas, burnos džiūvimas, pilvo skausmas ir diskomfortas
· odos išbėrimas, egzantema, dėmės (erupcija), niežulys
· klubo, riešo ar stuburo lūžis
· silpnumas, išsekimas ar bloga bendroji savijauta

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· alerginės reakcijos
· kūno svorio pokytis
· depresija
· skonio pakitimas arba visiškas praradimas
· regos sutrikimas, pvz., neryškus matomas vaizdas
· sąnarių skausmas, raumenų skausmas
· krūtų padidėjimas vyrams
· kūno temperatūros padidėjimas, galūnių patinimas (periferinė edema)

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· dezorientacija

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· haliucinacijos, sumišimas (ypač pacientams, kuriems šių simptomų jau buvo)
· dilgčiojimo pojūtis, dygsėjimas ar tirpimas, išbėrimas, galintis pasireikšti kartu su sąnarių skausmu
· storosios žarnos uždegimas, sukeliantis nuolatinį vandeningą viduriavimą

Nepageidaujamos reakcijos, nustatomos kraujo tyrimuose
Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· kepenų fermentų kiekio padidėjimas

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· bilirubino kiekio padidėjimas
· riebalų kiekio padidėjimas kraujyje
· žymus cirkuliuojančių grūdėtųjų baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas, susijęs su padidėjusiu karščiavimu

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· trombocitų kiekio sumažėjimas, dėl kurio galite kraujuoti ar atsirasti mėlynių
· baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas, dėl kurio gali dažniau pasireikšti infekcija
· kartu pasireiškiantis nenormalus raudonųjų ir baltųjų kraujo ląstelių, taip pat trombocitų, kiekio sumažėjimas

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių, dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuoti pagal turimus duomenis):
· natrio, magnio, kalcio ar kalio kiekio kraujyje sumažėjimas (žr. 2 skyrių)

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Pantoprazole Kalceks

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir flakono po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Flakonus laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Tinkamumo laikas po ištirpinimo arba ištirpinimo ir praskiedimo
Cheminis ir fizinis stabilumas po ištirpinimo arba ištirpinimo ir praskiedimo 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu išlieka 24 valandas laikant 2–8 °C ir 25 °C temperatūroje.
Cheminis ir fizinis stabilumas po ištirpinimo 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu ir praskiedimo 50 mg/ml (5 %) gliukozės injekciniu tirpalu išlieka 24 valandas laikant 2–8 °C temperatūroje ir 12 valandų laikant 25 °C temperatūroje.

Mikrobiologiniu atžvilgiu vaistas turi būti suvartojamas nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat nevartojamas, už laikymo sąlygas ir trukmę prieš vartojimą yra atsakingas vartotojas. Paprastai jis neturėtų būti ilgesnis kaip 24 valandos laikant 2–8 °C temperatūroje, nebent tirpinimas ir (arba) praskiedimas buvo atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Pantoprazole Kalceks sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra pantoprazolas.
Kiekviename flakone yra 40 mg pantoprazolo (natrio druskos seskvihidrato pavidalu).
· Pagalbinės medžiagos yra natrio citratas, manitolis (E421), natrio hidroksidas (pH korekcijai).

Pantoprazole Kalceks išvaizda ir kiekis pakuotėje
Balta ar beveik balta, homogeniška, akyta masė.

Milteliai supilstyti į 10 ml talpos skaidraus, I tipo bespalvio stiklo flakonus. Flakonai užkimšti bromobutilo gumos kamščiais ir uždaryti aliuminio/polipropileno nuplėšiamais dangteliais.
Flakonai supakuoti kartono dėžutėse.

Pakuočių dydžiai: 1, 5, 10 ar 50 flakonų

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E
LV‑1057 Rīga
Latvija
Tel.: +371 67083320
El. paštas: kalceks@kalceks.lv

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

”Grindeks Kalceks Lietuva” UAB 
Kalvarijų g. 300 
LT-08318 Vilnius 
Tel.+370 5 210 14 01

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Danija	Pantoprazol Kalceks
Austrija, Vokietija	Pantoprazol Kalceks 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslösung
Čekija, Norvegija	Pantoprazol Kalceks
Belgija	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 Injektionslösung
Bulgarija	Пантопразол Калцекс 40 mg прах за инжекционен разтвор
Kroatija	Pantoprazol Kalceks 40 mg prašak za otopinu za injekciju
Suomija	Pantoprazole Kalceks 40 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
Prancūzija	PANTOPRAZOLE KALCEKS 40 mg, poudre pour solution injectable 
Vengrija	Pantoprazole Kalceks 40 mg por oldatos injekcióhoz
Airija	Pantoprazole 40 mg powder for solution for injection
Italija	Pantoprazolo Kalceks
Latvija	Pantoprazole Kalceks 40 mg pulveris injekciju šķīduma pagatavošanai
Lietuva	Pantoprazole Kalceks 40 mg milteliai injekciniam tirpalui
Lenkija, Portugalija, Švedija	Pantoprazole Kalceks
Rumunija	Pantoprazol Kalceks 40 mg pulbere pentru soluție injectabilă
Slovakija	Pantoprazol Kalceks 40 mg prášok na injekčný roztok
Slovėnija	Pantoprazol Kalceks 40 mg prašek za raztopino za injiciranje
Ispanija	Pantoprazol Kalceks 40 mg polvo para solución inyectable EFG
Nyderlandai	Pantoprazol Kalceks 40 mg poeder voor oplossing voor injectie

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-10-01.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:

Nesuderinamumas
Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais, išskyrus nurodytus toliau.

Vartojimo, ruošimo ir tvarkymo nurodymai
Tik vienkartiniam vartojimui.

Tirpalas leidimui į veną ruošiamas į flakoną, kuriame yra miltelių, suleidžiant 10 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo. Paruoštą tirpalą galima leisti tiesiogiai arba prieš vartojimą jį sumaišyti su 100 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo arba 50 mg/ml (5 %) gliukozės injekcinio tirpalo.

Paruoštą tirpalą prieš vartojimą reikia apžiūrėti. Tirpalas po ištirpinimo turi būti skaidrus, gelsvos spalvos. Galima vartoti tik skaidrų tirpalą, kuriame nėra matomų dalelių.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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