Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Polpanto, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Polpanto i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polpanto
Jak stosowac lek Polpanto

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Polpanto

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Polpanto i w jakim celu si¢ go stosuje

Polpanto zawiera substancj¢ czynng pantoprazol. Polpanto jest selektywnym ,,inhibitorem pompy
protonowe;j”, lekiem, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu solnego w Zotadku. Stosowany jest w
leczeniu chorob zotadka i jelit zwigzanych z wydzielaniem kwasu solnego.

Lek ten podawany jest dozylnie i jest stosowany tylko wtedy, gdy w opinii lekarza taka droga podania
jest korzystniejsza dla pacjenta, niz podanie pantoprazolu w postaci tabletek. Lek podawany dozylnie
zostanie zamieniony na lek w postaci tabletek, tak szybko jak tylko lekarz uzna to za wlasciwe.

Polpanto stosuje si¢ u dorostych w leczeniu:

- Refluksowego zapalenia przetyku. Zapaleniu przetyku (rurki taczacej gardto z zoladkiem),
ktéremu towarzyszy cofanie si¢ kwasu solnego z zotadka.

- Choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

- Zespotu Zollingera-Ellisona oraz innych stanéw przebiegajacych ze zbyt duzym wydzielaniem
kwasu solnego w zotadku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polpanto

Kiedy nie stosowa¢ leku Polpanto

- Jesli pacjent ma uczulenie na pantoprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent jest uczulony na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Polpanto nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka:

- Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby. Nalezy poinformowac¢ lekarza,
jesli kiedykolwiek wystgpowaty zaburzenia czynnosci watroby. Lekarz moze zleci¢ czgstsza
kontrole aktywnosci enzymoéw watrobowych. W przypadku zwigkszenia aktywnosci enzymow
watrobowych stosowanie leku nalezy przerwac.



- Jesli pacjent przyjmuje inhibitory proteazy HIV takie jak atazanawir (stosowany w leczeniu
zakazenia wirusem HIV) jednocze$nie z pantoprazolem, powinien poprosi¢ lekarza o
szczegbtowa poradg.

- Stosowanie inhibitora pompy protonowe;j takiego jak pantoprazol, zwlaszcza przez okres
dhuzszy niz rok, moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka
lub kregostupa.

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma osteoporoze lub jesli stosuje kortykosteroidy
(ktére moga zwigkszac ryzyko osteoporozy).

- Jesli pacjent stosuje lek Polpanto przez okres dluzszy niz trzy miesiace, moze dojs¢ u niego do
zmnigjszenia stezenia magnezu we krwi. Objawami malego stezenia magnezu moga by¢:
zmeczenie, mimowolne skurcze mig$ni, zaburzenia orientacji, drgawki, zawroty glowy i
przyspieszone bicie serca. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawdw,
nalezy poinformowac o tym lekarza. Male stezenie magnezu we krwi moze réwniez
spowodowa¢ zmniejszenie st¢zenia potasu i wapnia we krwi. Lekarz moze zadecydowaé
o koniecznosci okresowego badania stezenia magnezu we krwi pacjenta.

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita skorna reakcja w wyniku stosowania leku podobnego
do leku Polpanto, zmniejszajgcego wydzielanie kwasu solnego w zotadku.

- W przypadku wystgpienia wysypki na skorze, zwlaszcza w miejscach wystawionych na
dziatanie stonca, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza, poniewaz moze by¢
konieczne przerwanie leczenia lekiem Polpanto. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi réwniez o innych
objawach niepozadanych, takich jak bol stawow.

- O planowanym specyficznym badaniu krwi (stg¢zenie chromograniny A).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, przed rozpoczeciem lub w trakcie stosowania leku,

w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych objawdw, mogacych by¢ oznaka innej,

powazniejszej choroby:

- niezamierzona utrata masy ciata,

- wymioty, w szczeg6lnosci nawracajace,

- krwawe wymioty, ktore moga wygladac jak ciemne fusy po kawie,

- krew w kale, czarny lub smolisty kat,

- problemy z przetykaniem lub bol w trakcie przelykania,

- blados¢ i ostabienie (niedokrwistosé),

- bol w klatce piersiowej,

- bol brzucha,

- ciezkie i (lub) uporczywe biegunki, poniewaz stosowanie tego leku wiaze si¢ z niewielkim
zwickszeniem ryzyka wystgpienia biegunki zakazne;.

Lekarz moze zdecydowa¢ o koniecznosci wykonania badan w celu wykluczenia podtoza
nowotworowego choroby, gdyz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej i op6znic¢ jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymuja si¢ mimo leczenia, nalezy rozwazy¢
wykonanie dalszych badan.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Polpanto u dzieci, gdyz nie udowodniono jego dziatania u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Polpanto a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym lekach wydawanych bez
recepty.

Poniewaz lek Polpanto moze wptywac na skuteczno$¢ dziatania innych lekéw nalezy poinformowac

lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

- leki takie jak ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych) lub erlotynib (stosowany w pewnych typach nowotworéw), poniewaz lek Polpanto
moze hamowa¢ prawidlowe dziatanie tych i innych lekow,



- warfaryng 1 fenprokumon, ktoére wptywaja na gestos$¢ lub rozrzedzenie krwi; moze istnieé¢
konieczno$¢ wykonania dalszych badan,

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, takie jak atazanawir,

- metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i choroéb
nowotworowych) — w przypadku stosowania metotreksatu lekarz moze czasowo przerwaé
stosowanie u pacjenta leku Polpanto, poniewaz pantoprazol moze zwigksza¢ stgzenie
metotreksatu we krwi,

- fluwoksaming (stosowang w leczeniu depresji i innych zaburzen psychicznych) — jesli pacjent
przyjmuje fluwoksaming lekarz moze zleci¢ zmniejszenie dawki,

- ryfampicyne (stosowang w leczeniu zakazen),

- ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu tagodnej
depres;ji).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Doswiadczenie w stosowaniu u kobiet w cigzy jest ograniczone. Stwierdzono przenikanie substancji
czynnej leku do mleka ludzkiego.

Lek moze by¢ stosowany u kobiet jedynie wtedy, jesli lekarz uzna, Ze korzys¢ dla kobiety z jego
stosowania jest wieksza, niz ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub niemowlecia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Polpanto nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwac¢ maszyn, jezeli u pacjenta wystapig dziatania
niepozadane, takie jak zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia.

Lek Polpanto zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Calg zawarto$¢ kazdej fiolki nalezy rozpusci¢ i rozcienczy¢. S6d obecny w rozpuszczalniku nalezy
wzigé¢ pod uwage przy obliczaniu calkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu.
Szczegotowe informacje na temat zawartosci sodu w rozpuszczalniku znajdujg si¢ w Informacji

o Produkcie dostarczonej przez producenta.

3. Jak stosowa¢ lek Polpanto

Lek podawany jest dozylnie w dawce dobowej w ciggu od 2 do 15 min przez pielegniarke lub lekarza.

Zalecana dawka to:

Dorosli
o W leczeniu choroby wrzodowej zotqdka, choroby wrzodowej dwunastnicy oraz refluksowego
zapalenia przetyku

Jedna fiolka (40 mg pantoprazolu) na dobe.

. W diugotrwatym leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona oraz innych chorob zwigzanych
z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego w zolgdku
Dwie fiolki (80 mg pantoprazolu) na dobg.
Dawkowanie moze by¢ odpowiednio dostosowane przez lekarza, w zaleznosci od ilo$ci
wydzielanego kwasu. Dawki dobowe wigksze niz 2 fiolki (80 mg), nalezy podawac¢ w dwoch
rownych dawkach. Mozliwe jest okresowe zwigkszenie dawki pantoprazolu do wiecej niz



czterech fiolek (160 mg) na dobe. W celu szybkiej kontroli wydzielania kwasu, dawka
poczatkowa 160 mg (4 fiolki) powinna by¢ wystarczajaca do zmniejszenia wydzielania kwasu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
W cigzkich chorobach watroby dobowa dawka powinna wynosi¢ jedynie 20 mg (potowe fiolki).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Polpanto
Lekarz lub pielggniarka doktadnie sprawdza dawkowanie, dlatego tez przedawkowanie leku jest mato
prawdopodobne. Nie sg znane objawy przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie poinformowac¢ lekarza lub skontaktowac sie z oddzialem ratunkowym
w najblizszym szpitalu:

- ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw): obrzek
jezyka i (lub) gardta, trudnosci z przelykaniem, pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu
pokrzywa), trudnosci z oddychaniem, alergiczny obrzek twarzy (obrzek Quinckego/obrzek
naczynioruchowy), cigzkie zawroty gtowy z przyspieszonym biciem serca i obfitym poceniem

sig

- ciezkie reakcje skorne (czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): tworzenie si¢ pecherzy skornych i gwattowne pogorszenie stanu
ogo6lnego, nadzerka (z lekkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej i (lub) ust albo narzadow
plciowych (zesp6t Stevensa-Johnsona, zespo6t Lyella, rumien wielopostaciowy), reakcja na lek
przebiegajaca z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi (ang. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) oraz nadwrazliwo$¢ na $wiatto

- inne ciezkie reakcje (czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych): zolte zabarwienie skory lub biatkdwek oczu (cigzkie uszkodzenie komorek watroby,
z6lMtaczka) lub gorgczka, wysypka oraz powigkszenie nerek, czasem z bolem podczas oddawania
moczu i bélem w dolnej czesci plecow (cigzkie zapalenie nerek), mogace prowadzi¢ do
niewydolnos$ci nerek.

Inne dziatania niepozadane:

- Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
Stan zapalny $cian naczyn krwiono$nych oraz zakrzepy (zakrzepowe zapalenie zyt) w miejscu
podania; tagodne polipy zotadka

- Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)
Bol glowy; zawroty glowy; biegunka; nudno$ci, wymioty; wzdecia i oddawanie gazow (wiatry);
zaparcia; sucho$¢ w jamie ustnej; bol i dyskomfort w obrgbie brzucha; wysypka skorna, osutka,
wykwity skome; swedzenie skory; ostabienie, wyczerpanie lub ogodlne zte samopoczucie;
zaburzenia snu; ztamania kosci biodrowej, ko$ci nadgarstka lub kregostupa

- Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)



Zaburzenia lub calkowity brak odczuwania smaku; zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne
widzenie; pokrzywka; bole stawow; bole migsni; zmiany masy ciala; podwyzszona temperatura
ciata; wysoka gorgczka; obrzgk konczyn (obrzek obwodowy); reakcje alergiczne; depresja;
powiekszenie piersi u me¢zczyzn

- Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
Zaburzenia orientacji.

- Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Omamy, dezorientacja (szczegdlnie u pacjentow, u ktorych takie objawy wystapity juz
wczesniej); zmniejszenie stezenia sodu we krwi, zmniejszenie stezenia magnezu we krwi (patrz
punkt 2), uczucie mrowienia, ktucia, pieczenia lub dretwienia, wysypka mogaca przebiegac
z bdlem stawow, zapalenie jelita grubego powodujace uporczywa wodnistg biegunke.

Dzialania niepozadane rozpoznawane za pomoca badan krwi:

- Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
Zwigkszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych.

- Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)
Zwickszone stezenie bilirubiny; zwickszone stgzenie ttuszczow we krwi; zwigzane z wysoka
goragczka, nagle zmniejszenie ilo$ci krazacych granulocytéw - biatych krwinek.

- Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)
Zmnigjszenie liczby plytek krwi, co moze powodowac czgstsze krwawienia i siniaki;
zmniejszenie liczby biatych krwinek, co moze sprzyjac czestszym zakazeniom; wspdtistniejace,
nieprawidlowe zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek, jak rowniez plytek krwi.

- Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Zmnigjszone stgzenie potasu, sodu, magnezu i wapnia we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Polpanto

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Fiolke przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.



Przygotowany roztwoér zuzy¢ w ciggu 12 godzin.
Przygotowany i rozcienczony roztwor zuzy¢ w ciagu 12 godzin.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle nie
powinien on by¢ dtuzszy niz 12 godzin w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne zmiany (np. w przypadku zaobserwowania
zmetnienia lub wytracenia osadu).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polpanto

- Substancja czynng leku jest pantoprazol. Kazda fiolka zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci
pantoprazolu sodowego pottorawodnego).

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Polpanto i co zawiera opakowanie

Lek Polpanto jest bialym lub prawie biatym liofilizowanym proszkiem o porowatym wygladzie.
Fiolka z bezbarwnego szkta (typu I) o pojemnosci 10 ml z aluminiowym wieczkiem i korkiem z gumy
chlorobutylowej zawierajaca 40 mg proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Lek Polpanto jest dostepny w nastepujacych wielkosciach opakowan:
Opakowanie zawierajace 1 fiolke.

Opakowanie zawierajace 10 fiolek.

Opakowanie zawierajace 50 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 4822 364 61 01

Wytworca

Laboratorios Normon, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos, Madryt
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Czechy: Pantoprazole Polpharma

Stowacja: Pantoprazole Polpharma 40 mg prasok na injek¢ny roztok

Butgaria: Pantoprazole Polpharma 40 mg, powder for solution for injection

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023 r.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:



Gotowy do podania roztwor przygotowuje si¢ przez wstrzykniecie 10 ml 9 mg/ml (0,9%) roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan (0,9%) do fiolki zawierajacej suchy proszek. Tak przygotowany roztwor
moze by¢ podawany bezposrednio lub po zmieszaniu ze 100 ml 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku
sodu do wstrzykiwan lub 50 mg/ml (5%) roztworu glukozy do wstrzykiwan. Do rozcienczania nalezy
uzywac szklanych lub plastikowych pojemnikow. Lek Polpanto nie powinien by¢ przygotowywany
ani mieszany z rozpuszczalnikami innymi niz podane powyze;j.

Po przygotowaniu roztwér nalezy zuzy¢ w ciagu 12 godzin. Z mikrobiologicznego punktu widzenia
lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki
przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle nie powinien on by¢ dtuzszy niz
12 godzin, w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C.

Lek nalezy podawac¢ dozylnie w ciaggu od 2 do 15 minut.
Zawartosc¢ fiolki przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego podania dozylnego. Lek, ktory

pozostat w pojemniku lub ktérego wyglad ulegt zmianie (np. w przypadku zaobserwowania
zmgtnienia lub wytracenia osadu), nalezy wyrzucic.
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