B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Pantoprazol SUN 40 mg inje ktiokuiva-aine, linosta varten
pantopratsoli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se sisaltii sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdviad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Témé lddke on madrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pantoprazol SUN on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Pantoprazol SUN -valmistetta
Miten Pantoprazol SUN -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pantoprazol SUN -valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A S e

1. Miti Pantoprazol SUN on ja mihin siti kiyte téiin

Pantoprazol SUN sisdltdd vaikuttava aineena pantopratsolia. Pantoprazol SUN on selektiivinen
protonipumpun estiji eli mahahapon eritystd viahentdva lddke. Sitd kédytetdén likahappoisuuteen liittyvien
maha- ja suolistosairauksien hoitoon.

Valmiste injektoidaan laskimoon. Sitd annetaan vain, jos pantopratsoli-injektiot sopivat lddkéirin mielesti
talld hetkelld sinulle paremmin kuin pantopratsolitabletit. Injektiot vaihdetaan tabletteihin heti kun se on
ladkarin mielestd mahdollista.

Pantoprazol SUN -valmiste tta kiytetiisin

- ruokatorven refluksitulehduksen hoitoon. Ruokatorven refluksitulehduksessa ruokatorvi on tulehtunut,
ja niclua ja mahaa yhdistdvadn ruokatorveen nousee mahahappoa.

- maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoitoon.

- Zollinger—Ellisonin oireyhtymén ja muiden mahahapon likaeritystd aiheuttavien sairauksien hoitoon.

Pantopratsolia, jota Pantoprazol SUN siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Pantoprazol SUN -valmis te tta

Ali kiiytd Pantoprazol SUN -valmiste tta

- jos olet allerginen pantopratsolille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet allerginen muita protonipumpun estdjid sisdltdville lAdkkeille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Pantoprazol SUN -valmistetta
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- jos sinulla on vaikeita maksaongelmia. Kerro ladkarillesi, jos sinulla on ollut joskus aiemmin
maksavaivoja. Ladkédri seuraa maksaentsyymiarvojasi tavallista tiheAmmin. Jos maksaentsyymiarvot
suurenevat, hoito on lopetettava.

- jos kaytat HIV-proteaasin estéjdé, kuten atatsanaviiria (kdytetdédn HIV-infektion hoitoon),
samanaikaisesti pantopratsolin kanssa, kysy tarkkoja neuvoja ldakarilta.

- protonipumpun estijin, kuten Pantoprazol SUN -valmisteen, kiytto (erityisesti pitkdaikainen, yli
vuoden kestévi kiyttd) saattaa lievasti suurentaa lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuman riskid.
Kerro laédkarille, jos sinulla on osteoporoosi (luukato) tai sinulle on kerrottu, ettd riskisi sairastua
osteoporoosiin on tavallista suurempi (esim. jos kdytét steroideja).

- jos kaytdt Pantoprazol SUN -valmistetta yli kolmen kuukauden ajan, on mahdollista, ettd veren
magnesiumpitoisuudet saattavat pienentyd. Pienet magnesiumpitoisuudet saattavat aiheuttaa
uupumusta, tahattomia lihassupistuksia, ajan ja paikan tajun heikkenemistd, kouristuksia, huimausta ja
syddmen sykkeen nopeutumista. Jos sinulla on jokin ndistd oireista, kerro siitd heti lddkarille. Pienet
magnesiumpitoisuudet voivat myds johtaa veren kalium- tai kalsiumpitoisuuksien pienenemiseen.
Ladkari saattaa miaritd sddnnollisid verikokeita magnesiumpitoisuuksien seuraamiseksi.

- jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on littynyt valmisteen Pantoprazol SUN kaltaisen
mahahapon erittymistd vihentdvin ladkkeen kéyttoon.

- jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siitd ladkérille
mahdollisimman pian, koska hoito valmisteella Pantoprazol SUN voidaan joutua lopettamaan. Muista
mainita myds muut sairauden oireet kuten nivelkipu.

- jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Kerro lddkirille heti, jos huomaat jonkin seuraavista oireista:

- tahaton painonlasku

- oksentelu, erityisesti jos se on toistuvaa

- nielemisvaikeudet ja -kipu

- verta oksennuksissa; timé voi ndyttdd tummilta kahvinporoilta oksennuksen joukossa

- kalpeus ja heikotus (anemia)

- verta ulosteessa; timéd voi ndyttdd mustalta ja tervamaiselta

- rintakipu

- vatsakipu

- vaikea ja/tai pitkittynyt ripuli, silli timén valmisteen kdyttoon on littynyt tulehdusperéisen ripulin
vahdistd lisdéntymista.

Lédkari saattaa padttdad, ettd tietyt tutkimukset ovat tarpeen pahanlaatuisten sairauksien poissulkemiseksi,
silld pantopratsoli lievittdd my0s syovén oireita ja voi viivistyttdd syOvin toteamista. Jos oireet jatkuvat
hoidosta huolimatta, harkitaan lisdtutkimuksia.

Lapset januoret
Pantoprazol SUN -valmisteen kayttod ei suositella lapsille, silld sen tehoa ei ole osoitettu alle 18-vuotiaiden
hoidossa.

Muut lifike valmisteet ja Pantoprazol SUN

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita lddkkeita.

Pantoprazol SUN saattaa vaikuttaa muiden lidkkeiden tehoon, joten kerro lddkarillesi, jos kaytét jotakin

seuraavista:

- esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli ja posakonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon) tai erlotinibi (tiettyjen
syopatyyppien hoitoon), silli Pantoprazol SUN saattaa estdd nditd ja muita lddkkeitd tehoamasta
kunnolla

- varfariini ja fenprokumoni, jotka vaikuttavat veren hyytymiseen. Lisdtutkimukset voivat olla tarpeen

- HIV-infektion hoitoon kéytettidvid ladkkeitd (esim. atatsanaviiria)

- metotreksaatti (kiytetdén nivelreuman (erds reumatyppi), psoriaasin (ihosairaus. Tho on punainen ja
kuiva ja hilseilevd) ja sydvén hoidossa). Jos kdytdt metotreksaattia, lddkari saattaa keskeyttda
Pantoprazol SUN -hoidon viliaikaisesti, silld pantopratsoli voi suurentaa veren
metotreksaattipitoisuutta
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- fluvoksamiini (kdytetddn masennuksen ja muiden psyykkisten sairauksien hoitoon), silld lddkdrin on
mahdollisesti pienennettdvad annostasi

- rifampisiini (infektioiden hoitoon)

- méakikuisma (Hypericum perforatum) (kdytetddn lievin masennuksen hoitoon).

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Ei ole olemassa tarkkoja tietoja pantopratsolin kéytostd raskaana oleville naisille. Valmisteen on raportoitu
erittyvdn rintamaitoon.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Tata ladkettd saa kiyttdd vain, jos sen hyddyt ylittdvat ladkarin mielestd sikioon tai vauvaan kohdistuvat
riskit.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pantoprazol SUN -lddkkeelld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Ali aja autoa #likd kiytd koneita, jos sinulla on haittavaikutuksia, esim. huimausta tai nikohairioita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Pantoprazol SUN sisiiltii natriumia
Tama [ddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per suurin péivittiinen annos eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Pantoprazol SUN -valmis te tta anne taan
Sairaanhoitaja tai lidkéri antaa vuorokausiannoksen injektiona laskimoon 2—15 minuutin kuluessa.

Suositeltu annos on
Mahahaavoiss a, pohjukaissuolihaavoissa ja ruokatorven refluksitulehduksissa
Yksi injektiopullo (40 mg pantopratsolia) vuorokaudessa

Zollinger-Ellisonin oireyhtymén ja muide n mahahapon liikaeritysti aihe uttavien sairauksien hoidossa
Kaksi injektiopulloa (80 mg pantopratsolia) vuorokaudessa.

Léékari saattaa myohemmin muuttaa annosta erittyvin mahahappoméirési perusteella. Jos sinulle méardtidén
enemméin kuin kaksi injektiopulloa (80 mg) vuorokaudessa, injektiot annetaan kahtena samansuuruisena
annoksena. Lidkérisi saattaa méaédratd miardaikaisesti yli neljain mjektiopullon (160 mg) suuruisen
vuorokausiannoksen. Jos mahahappotasojasi on rajoitettava nopeasti, 160 mgmn (neljin injektiopullon)
annoksen pitdisi olla riittdva laskemaan mahahapon tasoa tarpeeksi.

Potilaat joilla on maksavaivoja
Jos sinulla on vaikeita maksavaivoja, injektioannos saa olla vain 20 mg (puoli injektiopullollista)

vuorokaudessa.

Lapset januoret
Naitd injektioita ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Jos kaytit enemmiin Pantoprazol SUN -valmis te tta kuin sinun pitéis i
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Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Sairaanhoitaja tai ladkari tarkistaa annoksen huolellisesti, joten yliannostus on erittdin epdtodennékdinen.
Mitéén yliannostusoireita ei tunneta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kidnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos saat jonkin s euraavista haittavaikutuksista, ota heti yhteys ladkériin tai lihimmiin sairaalan
paivystykseen:

- Vakavat allergis et reaktiot (esiintymistiheys: harve mmalla kuin 1:114 1000:sta): kielen ja/tai
nielun turvotus, niclemisvaikeudet, nokkosihottuma, hengitysvaikeudet, allerginen kasvoturvotus
(Quincken edeema / angioedeema), vaikea huimaus ja hyvin nopea syke seké runsas hikoilu

- Vakavat ihomuutokset (esiintymis tiheys tunte maton, koska saatavissa oleva tieto ei riiti
arviointiin): saatat havaita yhden tai useamman seuraavista oireista - ihon rakkulamuodostus ja
yleisvoinnin nopea huononeminen, silmien, nendn, suun/huulien tai sukuelinten haavaumat, (mukaan
lukien lievd verenvuoto), taithon herkkyyttd/ihottumaa etenkin valolle/auringolle alttiilla alueilla.
Sinulla voi olla lisdksi nivelkipua ja flunssankaltaisia oireita, kuten kuumetta, turvonneita
imusolmukkeita (esim. kainaloissa); ja verikokeissa voi ndkyd muutoksia tiettyjen valkosolujen tai
maksaentsyymien arvoissa (Stevens—Johnsonin oireyhtymé, Lyellin oireyhtymi, erythema multiforme,
subakuutti kutaaninen lupus erythematosus, yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé (DRESS),

valoyliherkkyys)

- Muut vakavat sairaudet (e siintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tie to ei riita
arviointiin): ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus (vaikea maksasoluvaurio, keltatauti) tai kuume,
ihottuma ja munuaisten laajeneminen, mihin littyy joskus virtsaamiskipua ja alaselkédkipua (vakava
munuaistulehdus) ja joka saattaa johtaa munuaisten vajaatoimintaan.

Muut haittavaikutukset:

- Yleiset (harve mmalla kuin 1:114 10:s ti):
laskimon seindmén tulehtuminen ja verihyytymdmuodostus (tromboflebiitti) pistoskohdassa,
mahalaukun hyvéinlaatuiset polyypit

- Melko harvinais et (harvemmalla kuin 1:114 100:sta):
paansérky, huimaus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsan turvotus ja ilmavaivat, ummetus, suun
kuivuus, vatsakipu ja epdmukava tunne vatsassa, ihottuma, rokkoihottuma, ihomuutos, kutina,
heikotus, uupumus tai yleinen huonovointisuus, unihiiriot, lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuma

- Harvinaiset (harve mmalla Kuin 1:114 1000:sta):
makuaistin véiristyminen tai tdydellinen makuaistin puuttuminen, nidkohéiriét (kuten nidn
sumeneminen), nokkosihottuma, nivelkipu, lihaskipu, painon muutokset, immonnousu, korkea
kuume, raajojen turvotus (perifeerinen edeema), allergiset reaktiot, masennus, miesten rintarauhasten
suureneminen

- Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin 1:114 10 000:sta):
ajan ja paikan tajun hdmértyminen

- Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
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aistiharhat, sekavuus (etenkin jos potilaalla on ollut niitd oireita aiemmin), kihelmointi, pistely,
polttava tunne tai puutuminen, ihottuma sekd mahdollinen sithen littyvd nivelkipu, paksusuolen
tulehdus, joka aiheuttaa jatkuvaa vetistd ripulia.

Verikokeissa havaitut haittavaikutukset:
- Melko harvinais et (harvemmalla kuin 1:114 100:sta):
maksaentsyymiarvojen suureneminen.

- Harvinaiset (harve mmalla Kuin 1:114 1000:sta):
bilirubiinipitoisuuden suureneminen, veren rasvapitoisuuksien suureneminen, tiettyjen veren
valkosolujen (neutrofiilit) maardn merkittdvd viheneminen yhdistettynd korkeaan kuumeeseen.

- Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin 1:114 10 000:sta):
verihiutaleméérien pieneneminen, minkd vuoksi voit saada verenvuotoja tai mustelmia tavallista
helpommin, veren valkosolumddrien pieneneminen, mikd voi altistaa infektioille, samanaikainen puna-
ja valkosolujen seké verihiutaleiden méiarian viheneminen.

- Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
natriumin, magnesiumin, kalsiumin tai kaliumin tavallista pienempi pitoisuus veressi (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laskkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Pantoprazol SUN -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi Eikettd pakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Sailytd alle 25°C.

Liuottamisen tai liuottamisen ja laimennuksen jilkeen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu
olevan 12 tuntia 25 °C:n lampétilassa. Mikrobiologiselta kannalta katsottuna tuote tulisi kuitenkin kayttaa
valittémésti, paitsi jos laimennustapa estidd mikrobiologisen kontaminaation riskin.

Ali kiytd titi ldkettd, jos huomaat, ettdi sen ulkonidkd on muuttunut (siind nikyy esim. sameutta tai
saostumista).

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien lidkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Pantoprazol SUN sis altaa
- Vaikuttava aine on natriumseskvihydraatti. Yksi injektiopullo sisiltdd 40 mg pantopratsolia
(natriumseskvihydraattina).
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Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Pantoprazol SUN on valkoinen tai lahes valkoinen injektiokuiva-aine liuosta varten. Se on pakattu 10 ml
kirkkaasta lasista valmistettuun injektiopulloon, jossa punainen on alumiinikorkki ja harmaa kumitulppa seka
40 mg injektiokuiva-ainetta liuosta varten.

Pantoprazol SUN -valmisteesta on saatavilla seuraavat pakkauskoot:
Pakkaus, jossa 1, 5, 10 tai 50 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Alankomaat

Valmis taja

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Alankomaat

S.C. Terapia S.A

124 Fabricii Street
400632, Cluj-Napoca
Clyj County
Romania

Talli ldsikkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja Yhdis tyneessi
kuningas kunnassa (Pohjois-Irlannis sa) seuraavilla kauppanimilli
Itdvalta Pantoprazol SUN 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
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 Injektionslosung

Tanska Pantoprazol SUN

Saksa Pantoprazol SUN 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Suomi Pantoprazol SUN 40 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Ranska Pantoprazole SUN 40 mg poudre pour solution injectable

Italia Pantoprazolo SUN 40 mg polvere per soluzione iniettabile

Alankomaat Pantoprazol SUN 40 mg poeder voor oplossing voor injectie

Norja Pantoprazol SUN 40 mg pulver til injeksjonsvaeske, opplosning

Puola Pantoprazol SUN 40 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Romania Pantoprazol SUN 40 mg pulbere pentru solutie injectabila

Ruotsi Pantoprazol SUN 40 mg pulver till injektionsvitska, losning

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti) Pantoprazole 40 mg powder for solution for injection

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.01.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kéyttovalmis liuos valmistetaan injektoimalla 10 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi- injektionestettd kuiva-
aineen sisdltdvain injektiopulloon. Kéyttovalmis valmiste on kirkas, vériton, kdytdnnossa hiukkasia
siséltimaton luos. Tdmai liuos voidaan antaa suoraan tai se voidaan sekoittaa 100 mlaan 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi-injektionestettd tai 55 mg/ml (5 %) glukoosi-injektionestettd. Laimentamiseen tulee kayttda
lasista tai muovista astiaa.
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Pantoprazol SUN -valmistetta ei saa valmistaa tai sekoittaa muiden liuottimien kanssa, lukuun ottamatta
niitd, jotka on mainittu.

Kayttovalmiiksi saattamisen jilkeen liuos on kéytettidvé 12 tunnin kuluessa. Mikrobiologiselta kannalta
valmiste tulee kayttda vilittomasti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti, kayttokuntoon saatetun valmisteen

kuin 12 tuntia enintddn 25 °C:n lampdétilassa.

Liadke annetaan laskimoon 2—15 minuutin kuluessa.

Injektiopullon sisdlté on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttdon laskimoon. Pakkaukseen jadnyt tai ulkondoltdéan
muuttunut valmiste (esim. jos havaitaan sameutta tai saostumista) on havitettava.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvéindaren
Pantoprazol SUN 40 mg pulver till injektions vitska, losning
pantoprazol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Pantoprazol SUN &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Pantoprazol SUN
Hur du anvénder Pantoprazol SUN

Eventuella biverkningar

Hur Pantoprazol SUN ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Pantoprazol SUN ér och vad det anviinds for

Pantoprazol SUN innehaller den aktiva substansen pantoprazol. Pantoprazol SUN ir en selektiv
”protonpumps himmare ” som minskar miangden syra som bildas i din magséck. Det anvidnds for
behandling av syra-relaterade sjukdomar i magsick och tarm.

Denna beredning injiceras ien ven och kommer bara att anvindas om din likare anser att
pantoprazolinjektioner for tillfallet lampar sig béttre for dig n pantoprazoltabletter. Tabletter kommer att
ersitta injektionerna sa snart likaren bedomer att det ar lAimpligt.

Pantoprazol SUN anvénds for behandling av

- refluxesofagit. En inflammation i matstrupen atfoljt av sura uppstotningar.

- sar i magsicken och tolvfingertarmen.

- Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstind med for mycket syra i magsécken.

Pantoprazol som finns i Pantoprazol SUN kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilso- och sjukvérdspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Pantoprazol SUN

Anvind inte Pantoprazol SUN

- om du é&r allergisk mot pantoprazol eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i1 avsnitt
6)

- om du &r allergisk mot andra likemedel som innehéller protonpumpshdmmare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Pantoprazol SUN

- om du har allvarliga leverproblem. Tala om for din likare om du ndgonsin har haft problem med din
lever. Din likare kommer di att kontrollera dina leverenzymer oftare. Om leverenzymerna okar ska
behandlingen avbrytas.
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- om du samtidigt med pantoprazol anvéinder HIV-proteashdmmare, t.ex. atazanavir (for behandling av
HIV-infektion) bor du tala med din likare for sarskild rddgivning.

- Anvindning av protonpumpshdmmare som Pantoprazol SUN och sérskilt om du anvinder Pantoprazol
SUN mer #n ett ar, kan oka risken nagot for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott). Beritta
for likare om du har osteoporos (benskorhet) eller om man talat om for dig att din risk att insjukna 1
osteoporos ar storre dn vanligt (t.ex. om du tar steroider).

- om du anvinder Pantoprazol SUN i mer dn tre ménader kan magnesiumnivéerna iblodet sjunka. Laga
magnesiumnivier kan ses som trotthet, ofrivilliga muskelrérelser, forvirring, kramper, yrsel eller
snabb hjértfrekvens. Om du upplever nagot av dessa symtom, tala om det for din likare utan dréjsmal
Laga nivaer av magnesium kan ocksé leda till minskade nivder av kalium eller kalcium i blodet.
Lékaren kan komma att mdta magnesiumnivan iblodet med hjilp avregelbundna blodprov (se avsnitt
2).

- om du ndgonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett likemedel liknande Pantoprazol SUN
som minskar magsyran.

- om du far hudutslag, sérskilt i omrdden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare sa snart
som mdjligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Pantoprazol SUN. Kom dven ihdg att
ndmna eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmérta.

- om du ska genomgé en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Ta omedelbart kontakt med din liikare om du mérker ndgot av nedanstdende symtom:

- omotiverad viktminskning

- krakningar, sdrskilt om det hinder upprepade ganger

- svarighet att svilja eller smédrta ndr du sviljer

- blodiga krikningar, det kan se ut som kaffesump i kraket

- du ser blek ut och kénner dig svag (kan bero pa blodbrist)

- blodig avforing, som da ser svart eller tjirliknande ut

- smarta i brostet

- magont

- allvarlig och/eller ihdllande diarré, dd man funnit ett samband mellan detta likemedel och en liten
Okning av smittsam diarré.

Din likare kan besluta att du behdver genomga nagra undersokningar for att utesluta allvarlig sjukdom
eftersom pantoprazol ockséa kan lindra symtom pé cancer och skulle kunna foérsena en sddan diagnos. Om
dina symtom kvarstar trots din behandling ska ytterligare undersokningar Gvervigas.

Barn och vuxna
Pantoprazol SUN é&r inte rekommenderat for barn under 18 ar eftersom det saknas data for den har
aldersgruppen.

Andra liikemedel och Pantoprazol SUN

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Pantoprazol SUN kan péaverka andra likemedels effektivitet sa tala om for likare om du anvander

- lakemedel sdsom ketokonazol, itrakonazol och posakonazol (fér behandling av svampinfektioner) eller
erlotinib (for behandling av vissa typer av cancer) eftersom Pantoprazol SUN 40 mg kan orsaka att
dessa och andra likemedel inte fungerar som de ska

- warfarin och fenprokumon som paverkar tjockleken pé blodet. Du kan behdva ytterligare kontroller
lakemedel for behandling av HIV-infektion sdsom atazanavir.

- metotrexat (anvidnds for att behandla reumatism, psoriasis (en hudsjukdom. Huden &r réd och torr med
fjall) och cancer). Om du tar metotrexat kan din lékare tillfalligt avbryta behandlingen med
Pantoprazol SUN, eftersom pantoprazol kan 6ka nivierna av metotrexat i blodet

- fluvoxamin (for behandling av depression och andra psykiatriska sjukdomar). Om du tar fluvoxamin
kan din likare reducera dosen

- rifampicin (for behandling av infektioner)

- Johannesort (Hypericum perforatum) (for behandling av lindrig depression).

Graviditet, amning och fertilitet
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Det finns inga data fran anvindning av pantoprazol pa gravida kvinnor. Utsondring i brostmjolk har
rapporterats.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Ska du bara anviinda detta likemedel om din likare anser att férdelarna for dig Gverviger riskerna for fostret
eller babyn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Pantoprazol SUN har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Om du upplever biverkningar som yrsel och synstorningar, ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pantoprazol SUN innehélle r natrium
Detta likemedel innehller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per maximal daglig dos, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Pantoprazol SUN

Din sjukskéterska eller likare kommer att ge dig din dagliga dos som en injektion i en ven under 2—15
minuter.

Rekommenderad dos ar
For behandling av séri magsécken, sir i tolvfingertarmen och re fluxesofagit
En injektionsflaska (40 mg pantoprazol) dagligen.

For lingtids be handling av Zollinge r-Ellis ons syndrom och andra tillstind med for mycket syra i
magsicken
Tva injektionsflaskor (80 mg pantoprazol) dagligen.

Din likare kan senare &ndra dosen beroende pa hur mycket syra som bildas i din magsdck. Om du ska ta mer
dn tva injektionsflaskor (80 mg) per dag ska injektionerna delas upp i tva lika stora doser. Din likare kan
forskriva entillfallig dos som é&r hogre &n 4 injektionsflaskor (160 mg) per dag. Om syranivderna i magen
behover korrigeras omedelbart ricker det vanligen med en startdos pa 4 injektionsflaskor (160 mg) for att
minska magsyran tillrickligt.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Om du har allvarliga leverproblem ska den dagliga injektionen inte Gverstiga 20 mg (en halv
mjektionsflaska).

Barn och ungdomar
Dessa injektioner rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 &r.

Om du har anviant for stor méngd av Pantoprazol SUN

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) f6r beddmning av
risken samt radgivning.

Doserna kontrolleras noggrant av sjukskoterska eller ldkare sa en 6verdosering d4r mycket osannolik. Det
finns inga kidnda symtom vid Gverdosering.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa dem.

Om du far nagon av foljande biverkningar meddela omedelbart din likare, eller ta kontakt med
akutmottagningen pa nirmaste sjukhus

- Allvarlig allergisk re aktion (s illsynt, kan forekomma hos firre én 1 av 1 000 som be handlas):
svullnad av tunga och/eller hals, svérighet att svélja, ndsselutslag, andningssvérigheter, allergisk
ansiktssvullnad (Quinckes 6dem/angioddem), svar yrsel med mycket snabba hjirtslag och kraftig
svettning

- Allvarliga hudre aktioner (har rapporterats: forekommer hos oként antal anvéndare):
du kan observera ett eller flera av foljande symtom - blasbildning ihuden och snabb férsdmring av ditt
allméntillstand, ytliga sar (med Eitt blodning) i 6gon, ndsa, mun/lippar eller konsorgan, eller kénslig
hud/hudutslag sarskilt i omraden utsatta for ljus/solljus. Du kan ocksé uppleva ledsmértor eller
influensaliknande symtom som feber eller svullna lymfknutor (t.ex. i armhélorna), och blodprov kan
visa pé fordndringar i de vita blodkropparna eller leverenzymvérdena (Stevens-Johnsons syndrom,
Lyells syndrom, erytema multiforme, subakut kutan lupus erythematosus, likemedelsrelaterade utslag
med eosinofili och systemiska symton (DRESS), ljuskénslighet).

- Andra allvarliga tillstand (har rapporterats: fore kommer hos okiint antal anvéndare):
gulfirgning av hud eller 6gonvitor (allvarlig skada av leverceller, gulsot) eller feber, utslag och
forstorade njurar ibland med smérta i samband med urintdémning och vérk i nedre delen av ryggen
(allvarlig njurinflammation) som kan leda till njursvikt.

Andra biverkningar ar:

- Vanliga (kan forekomma hos firre in 1 av 10 som be handlas)
nflammation 1ikérlviggen i venen (tromboflebit) och levring av blodet vid injektionsstéllet, godartade
polyper 1 magsédcken

- Mindre vanliga (kan forekomma hos firre fin 1 av 100 som be handlas)
huvudvirk, yrsel, diarré, illamaende, krikningar, uppblasthet och viderspénning, forstoppning,
muntorrhet, smérta och obehag, i magen, hudutslag, exantem, utbrott av hudutslag, klada, kinsla av
svaghet, matthet eller allmén sjukdomskénsla, somnbesvir, hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott)

- Sillsynta (kan forekomma hos firre én 1 av 1 000 som behandlas)
fordndrad eller avsaknad av smakupplevelse, synstorningar som dimsyn, nisselfeber, ledvirk,
muskelvérk, viktforandringar, forhdjd kroppstemperatur, (hog) feber, svullnad av armar och ben
(perifera 6dem), allergiska reaktioner, depression, forstorade brost hos méin

- Mycket séllsynta (kan fore komma hos firre én 1 av 10 000 som behandlas)
desorientering

- Har rapporterats (forekommer hos okiint antal anvindare)
hallucinationer, forvirring (sirskilt hos patienter som tidigare haft sidana symtom), kinsla av

stickningar, pirrningar, myrkrypningar, sveda eller domning; hudutslag, eventuellt med smérta i
lederna, inflammation i tjocktarmen, som ger upphov till ihdllande vattnig diarré.

Biverkningar som identifieras med blodprov
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- Mindre vanliga (kan forekomma hos firre éin 1 av 100 som be handlas)
en forhdjning av leverenzymer

- Sillsynta (kan forekomma hos farre in 1 av 1 000 som behandlas)
en 0kning av bilirubin, hogre nivaer av blodfetter, kraftig minskning av granulocyter (en typ
av vita blodkroppar) i samband med hog feber

- Mycket séllsynta (kan fore komma hos firre éin 1 av 10 000 som behandlas)
en minskning av antalet blodpléttar, vilket kan leda till att du bloder mer eller Ettare far blaimérken, en
minskning av antalet vita blodkroppar, vilket kan leda till fler infektioner, samtidig onormal
minskning av antalet réda och vita blodkroppar samt blodpléttar.

- Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare)
sénkt natrium-, magnesium-, kalcium- eller kaliumhalt i blodet (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

I Sverige:
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pantoprazol SUN ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgdngsdatumet dr
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.
Efter beredning, eller beredning och spiddning, har kemisk och fysikalisk stabilitetvisats for 12 timmar 1
25 °C. Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvindas omedelbart, sdvida inte metoden for

Oppnande och spidning utesluter risken for mikrobiell kontamination.

Anvind inte likemedlet om du mérker att utseendet har fordndrats (t.ex. om losningen ser grumlig ut eller
fillning kan observeras).

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéirder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ér pantoprazol. En injektionsflaska innehéller 40 mg pantoprazol (som
natriumseskvihydrat).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pantoprazol SUN dér ett vitt eller ndstan vitt pulver till injektionsvitska, 16sning. Det kommer i en 10 ml klar
injektionsflaska i glas med rott aluminiumlock och grd gummipropp och innehaller 40 mg pulver till
injektionsvitska, l0sning.

Pantoprazol SUN dr tillgingligt i1 fojande forpackningsstorlekar:
Forpackningar med 1, 5, 10 eller 50 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlinderna

Tillverkare

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederldnderna

S.C. Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400632, Cluj-Napoca
Clyj County
Ruménien

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen
Osterrike Pantoprazol SUN 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Belgien 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 Injektionslosung

Danmark Pantoprazol SUN

Tyskland Pantoprazol SUN 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Finland Pantoprazol SUN 40 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Frankrike Pantoprazole SUN 40 mg poudre pour solution injectable

Italien Pantoprazolo SUN 40 mg polvere per soluzione iniettabile
Nederlinderna Pantoprazol SUN 40 mg poeder voor oplossing voor injectie

Norge Pantoprazol SUN 40 mg pulver til injeksjonsveske, opplesning

Polen Pantoprazol SUN 40 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ruménien Pantoprazol SUN 40 mg pulbere pentru solutie injectabila

Sverige Pantoprazol SUN 40 mg pulver till injektionsvitska, 16sning
Forenade kungariket (Nordirland) Pantoprazole 40 mg powder for solution for injection

Denna bipacksedel dndrades senast 26.01.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:
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For att erhalla en fardigberedd 16sning ska 10 ml natriumklorid 9 mg/ml injektionsvétska, I6sning tillsittas
den frystorkade substansen i flaskan. Fardigberedd produkt &r en klar farglds 16sning utan partiklar. Losning
kan ges direkt eller efter tillsattande av 100 ml natriumklorid 9 mg/ml injektionsvétska, 16sning eller glukos
50 mg/ml injektionsvitska, 16sning. Glas- eller plastbehdllare ska anvéndas.

Pantoprazol SUN ska inte beredas eller blandas med andra vétskor &n de som rekommenderas.
Fardigberedd 16sning méaste anvdndas inom 12 timmar. Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten
anvindas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart dr forvaringstid och forvaringsvillkoren fore
anviandning anvdndarens ansvar och ska vanligtvis inte vara mer dn 12 timmar vid hogst 25 °C.

Lékemedlet bor ges intravendst under 2-15 minuter.

Innehéllet i injektionsflaskan ar endast avsett for engangsbruk. Eventuellt oanvéind 16sning eller 16sning med
fordndrat utseende (t.ex. grumlig eller med fillning) ska kasseras.
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