Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Pantoprazole Norameda 40 mg inje ktiokuiva-aine, liuosta varten

pantopratsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd taméi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. TaAma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pantoprazole Norameda on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytit Pantoprazole Norameda -valmistetta
Miten Pantoprazole Norameda -valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pantoprazole Norameda -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Pantoprazole Norameda on ja mihin siti kayte tiin

Pantoprazole Norameda -valmisteen sisdltdimé vaikuttava aine on pantopratsoli. Pantopratsoli on
selektiivinen protonipumpun estéjd eli lidke, joka vihentdd mahalaukun tuottaman hapon maaria.
Pantopratsolia kiytetdin mahalaukun ja suoliston happoihin littyvien sairauksien hoitoon.

Tama ladke pistetdén laskimoon. Sitd annetaan sinulle vain, jos pantopratsolipistokset sopivat lddkédrin
mielestd sinulle tilld hetkelld paremmin kuin pantopratsolitabletit. Pistokset vaihdetaan tabletteihin
heti, kun ld4dkéari katsoo sen mahdolliseksi.

Pantoprazole Norameda -valmiste tta kéyte tiédn aikuisille (yli 18-vuotiaille) seuraavien
sairauksien hoitoon:

- ruokatorven refluksitulehduksen hoitoon; se on ruokatorven (nielun mahalaukkuun yhdistdvin
tiechyen) tulehdus, johon liittyy mahahapon nousemista ruokatorveen

- maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoitoon

- Zollinger—Ellisonin oireyhtymén ja muiden mahan likahappoisuuteen liittyvien sairauksien hoitoon.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéiit Pantoprazole Norameda -valmistetta

Ali kiyti Pantoprazole Norameda -valmis te tta

- jos olet allerginen (yliherkkd) pantopratsolille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen muita protonipumpun estéjid (esim. omepratsolia, lansopratsolia, rabepratsolia,
esomepratsolia) sisdltiville ladkkeille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Pantoprazole
Norameda -valmistetta

- jos sinulla on vaikea-asteisia maksavaivoja. Kerro lddkarille, jos sinulla on joskus ollut
maksavaivoja. Ladkaritarkistaa maksaentsyymipitoisuuden tavanomaista thedmmin. Jos
maksaentsyymipitoisuus kohoaa, hoito pitdé lopettaa.



- jos kéytit HIV-proteaasin estdjid, kuten atatsanaviiria, (HI'V-infektion hoitoon) samaan aikaan
pantopratsolin kanssa, kysy ladkériltd erityisid neuvoja.

- protonipumpun estéjian, kuten Pantoprazole Norameda -valmisteen, kiyttd etenkin yli vuoden ajan
voi lisdtd hieman lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuman riskid. Kerro ladkarille, jos sinulla on
luukatoa (osteoporoosi) tai jos kaytdt kortikosteroideja (silld ne voivat lisdtd osteoporoosin riskid).

- jos pantopratsolihoitosi kestdi yli kolme kuukautta, veren magnesiumpitoisuus voi pienentyd. Pienen
magnesiumpitoisuuden merkkejd ovat visymys, tahattomat lihassupistukset, ajan ja paikan tajun
hamértyminen, kouristukset, heitehuimaus, tihentynyt syddmen syke. Jos sinulle ilmaantuu jokin
néistd oireista, kerro siitd heti lddkérille. Pieni magnesiumpitoisuus voi myos johtaa veren kalium- tai
kalsiumpitoisuuden pienenemiseen. Ladkédri voi paattaa ottaa verikokeita sdannollisesti
magnesiumpitoisuuden seuraamiseksi.

- jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on littynyt Pantoprazole Norameda -valmisteen
kaltaisen mahahapon erittymistd vahentdvin lidkkeen kayttoon.

- jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro ladkérille siitd
mahdollisimman pian, koska hoito Pantoprazole Norameda -valmisteella voidaan joutua lopettamaan.
Muista mainita my0s muut sairauden oireet, kuten nivelkipu.

- jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Kerro lddkirille heti, ennen timén lddkkeen ottamista tai sen jilkeen, jos huomaat jonkin seuraavista
oireista, silli ne voivat viitata toiseen vakavampaan sairauteen:

- tahaton painonlasku

- oksentelu, etenkin jos se on toistuvaa

- veren oksentaminen, joka voi ndyttdd tummilta kahvinporoilta oksennuksessa

- jos havaitset ulosteissasi verta, jolloin ulosteet voivat niyttdd mustilta tai tervamaisilta

- nielemisvaikeuksia tai kipua nieltdessa

- kalpeutta ja heikotusta (anemia)

- kipua rintakehéssi

- mahakipua

- voimakasta ja/tai pitkittyvdd ripulia, silld tdhén lidkkeeseen on littynyt vadhdistd infektioripulin
lisddntymista.

Ladkarivoi katsoa, ettd sinulle on tehtdva joitakin kokeita syovin sulkemiseksi pois, silli pantopratsoli
lievittid myGs syovén oireita ja voi viivdstyttdd sen toteamista. Jos oireesi jatkuvat hoidosta
huolimatta, lisdtutkimuksia on harkittava.

Lapset januoret
Pantoprazole Norameda -valmistetta ei suositella lapsille, silld sen ei ole osoitettu toimivan alle
18-vuotiailla lapsilla.

Muut lifike valmisteet ja Pantoprazole Norameda
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myds ilman ladkemadrdystd saatavia ladkkeiti.

Pantoprazole Norameda -pistokset voivat vaikuttaa muiden lidkkeiden tehoon, joten kerro ladkarille,
jos kédytit seuraavia lddkkeiti:

- ladkkeitd, kuten ketokonatsolia, itrakonatsolia ja posakonatsolia (kdytetdén sieni-infektioiden
hoitoon) tai erlotinibia (kdytetddn tietyntyyppisten syOpien hoitoon), silli Pantoprazole Norameda voi
estdd nditd ja muita ladkkeitd toimimasta kunnolla

- varfariinia ja fenprokumonia, joilla on verta ohentava tai sakeuttava vaikutus; voit tarvita
lisdtutkimuksia

- ladkkeitd HIV-infektion hoitoon, kuten atatsanaviiria



- metotreksaattia (kdytetdan nivelreuman, psoriaasin ja syovéan hoitoon); jos kdytit metotreksaattia,
ladkari voi keskeyttdd Pantoprazole Norameda -hoitosi tilapdisesti, koska pantopratsoli voi suurentaa
veren metotreksaattipitoisuutta

- fluvoksamiinia (kdytetddn masennuksen ja muiden psyykkisten sairauksien hoitoon); jos kaytit
fluvoksamiinia, ld4dkéri saattaa pienentdd annosta
- rifampisiinia (kdytetddn infektioiden hoitoon)

- mikikuismaa (Hypericum perforatum) (kdytetdan lievin masennuksen hoitoon).

Raskaus ja imetys

Pantopratsolin kiytostd raskaana oleville naisille eiole riittavasti tietoja. Erittymistd didinmaitoon on
raportoitu. Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kdyttod. Voit kiyttda titd ladkettd vain, jos

ladkari katsoo hydtyjen sinulle olevan suuremmat kuin sikidlle tai vauvalle mahdollisesti aiheutuva
riski.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Pantopratsolilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Jos sinulla on haittavaikutuksia, kuten heitehuimausta ja ndkohairioitd, etsaa ajaa ajoneuvoa etkd
kéyttda koneita.

Pantoprazole Norameda sis:ltis natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Pantoprazole Norameda -valmis tetta kiyte tién

Sairaanhoitaja tai ladkéri antaa paivittdisen annoksen sinulle 2—15 minuutin kestoisena injektiona
laskimoon.

Suositeltu annos:

Aikuiset

Mahahaavan, pohjukaissuolihaavan ja ruokatorven refluksitulehduksen hoitoon
Yksi injektiopullo (40 mg pantopratsolia) kerran paivassa.

Zollinger—Ellisonin oireyhtymdn ja muiden mahan litkahapp oisuuteen liittyvien sairauksien
pitkdaikaishoitoon
Kaksi njektiopulloa (80 mg pantopratsolia) pdivéssa.

Ladkéri voi myohemmin muuttaa annosta mahalaukkusi tuottaman happomdarin mukaan. Jos sinulle
madritddn enemman kuin kaksi injektiopulloa (80 mg) pdivassi, injektiot annetaan kahtena yhta
suurena annoksena. Ladkéri voi maddrita tilapdisesti annoksen, joka on yli neld injektiopulloa

(160 mg) piivassd. Jos mahahapon eritys on saatava hallintaan nopeasti, aloitusannoksen 160 mg
(nelja injektiopulloa) pitéisi olla riittdvd véhentimaddn mahahapon maaria riittdvasti.

Potilaat, joilla on maksavaivoja
Jos sinulla on vaikeita maksavaivoja, péivittiinen injektioannos saa olla vain 20 mg (puolet
injektiopullosta).

Lapset januoret
Naéitd injektioita ei suositella lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Jos kiytit enemmiéin Pantoprazole Norame da -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Sairaanhoitaja tai ladkari tarkistaa annokset huolellisesti, joten yliannos on erittdiin epatodenndkdinen.
Ylannoksen oireita ei tunneta.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos jokin haittavaikutus kehittyy vakavaksi tai jos havaits et haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tissi pakkausselosteessa, kerro siiti Liikérille tai apte e kkihenkilokunnalle.

- Vakavat allergis et reaktiot (esiintyvyys harvinainen: voivat ilme ti enintién 1 he nkildlle
tuhannesta): kielen ja/tai nielun turpoaminen, nielemisvaikeus, nokkosihottuma, hengitysvaikeudet,
allerginen kasvojen turpoaminen (Quincken edeema / angioedeema), voimakas heitehuimaus, johon
littyy hyvin nopea syddmen syke ja voimakasta hikoilua.

- Vakavat iho-oireet (esiintyvyys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin): rakkulat iholla ja yleiskunnon nopea heikkeneminen, silmien, nenédn, suun/huulten tai
sukupuolielinten eroosio (mukaan lukien véhdinen verenvuoto) (Stevens—Johnsonin oireyhtymaé,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi [Lyellin oireyhtymé], erythema multiforme) ja valoherkkyys.

- Muut vakavat oireet (esiintyvyys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden
arviointiin): ihon tai silmidnvalkuaisten keltaisuus (vaikea-asteinen maksasoluvaurio, ikterus) tai
kuume, ihottuma ja suurentuneet munuaiset, mihin littyy toisinaan virtsaamisen kivuliaisuutta ja
alaselkdkipua (vakava munuaistulehdus) ja joka voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan.

Mouita haittavaikutuksia ovat

- yleiset (voivat ilmetd enintddn 1 henkilolle kymmenestd)

verisuonen seindméin tulehdus ja veren hyytyminen (tromboflebiitti) lidkkeen pistoskohdassa;
mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit

- melko harvinaiset (voivat imetd enintdén 1 henkilolle sadasta)

paédnsérky, heitehuimaus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, turvotuksen tunne ja ilmavaivat, ummetus,
suun kuivuminen, vatsakipu ja epdmukavat tuntemukset vatsassa, ihottuma, eksanteema, iho-oireiden
puhkeaminen, kutina, heikotuksen tunne, voimattomuus ja yleinen sairaudentunne, unihdiriét, lonkan,
ranteen tai selkdrangan murtuma

- harvinaiset (voivat imetd enintdén 1 henkilolle tuhannesta)

makuaistin védristyminen tai tdydellinen hdvidminen, ndkohairiot, kuten nddn sumentuminen,
nokkosihottuma, nivelkipu, lhaskivut, painon muutokset, kohonnut ruuminlimpd, korkea kuume,
raajojen turpoaminen (perifeerinen edeema), allergiset reaktiot, masennus, rintojen suurentuminen
miehilld

- hyvin harvinaiset (voivat ilmetd enintddn 1 henkilolle kymmenestdtuhannesta)

ajan ja paikan tajun hamartyminen

- esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

aistiharhat, sekavuus (etenkin potilailla, joilla on aiemmin ollut téllaisia oireita), kihelmdinnin,
kirvelyn, pistelyn, polttelun tunne tai tunnottomuus, ihottuma sekd mahdollinen sithen littyva
nivelkipu, paksusuolitulehdus, josta aiheutuu pitkittynyttd vetistd ripulia.

Verikokeissa todettavat haittavaikutukset:

- melko harvinaiset (voivat ilmetd enintddn 1 henkildlle sadasta)

suurentunut maksaentsyymipitoisuus

- harvinaiset (voivat ilmetd enintddn 1 henkilolle tuhannesta)

suurentunut bilirubiinipitoisuus, suurentunut veren rasvojen pitoisuus, verenkierrossa olevien veren
valkosolujen (granulosyyttien) dkillnen vdheneminen, mihin littyy korkeaa kuumetta

- hyvin harvinaiset (voivat ilmetd enintdin 1 henkilolle kymmenestituhannesta)

verihiutaleiden mééran viheneminen, mistd saattaa atheutua tavanomaista herkemmin verenvuotoja tai
mustelmia, veren valkosolujen méardn viheneminen, minkd vuoksi infektioita voi esiintya



tavanomaista tthedmmin, veren punasolujen ja valkosolujen seki verihiutaleiden samanaikainen
poikkeava viheneminen

- esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
pienentynyt veren natriumpitoisuus, pienentynyt veren magnesiumpitoisuus (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Pantoprazole Norameda -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidkettd ulkokotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimddra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama ladke ei vaadi laimpdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Pidé injektiopullo ulkokotelossa. Herkka valolle.

Kéyta kidyttokuntoon saatettu tai kdyttokuntoon saatettu ja laimennettu liuos 12 tunnin kuluessa.
Mikrobiologiselta kannalta tima lddke on kédytettdva heti. Jos sitd ei kiytetd heti, kiytonaikaiset
sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kayttod ovat kdyttdjan vastuulla eivétkd saa tavallisesti ylittda
12 tuntia enintdédn 25 °C:ssa.

AlA kiyti titd Kikettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lidkevalmisteen ulkonddssi (esim. jos
havaitset sameutta tai sakkaa).

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttimattomien
ladkkeiden héavittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Pantoprazole Norameda sis dltia

- Vaikuttava aine on pantopratsoli. Yksi injektiopullo sisdltid pantopratsolinatriumseskvihydraattia
méidrin, joka vastaa 40 mg:aa pantopratsolia. Yksi ml kdyttokuntoon saatettua liuosta sisiltdd 4 mg
pantopratsolia.

- Muut aineet ovat dinatriumedetaatti ja natriumhydroksidi (E 524) (pH:mn sd4dto6n).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Pantoprazole Norameda on valkoinen tai lihes valkoinen kylmikuivattu kuiva-aine, joka on
ulkondoltddn huokoista ja josta valmistetaan injektioneste, liuos. Se on pakattu 10 mln kirkkaaseen
lasiseen (tyyppi 1) injektiopulloon, joka on suljettu harmaalla klooributyylikumitulpalla ja irti

napsautettavalla (flip-off) alumiinisinetilld ja joka siséltdd 40 mg injektiokuiva-ainetta, liuosta varten.

Pantoprazole Norameda -valmistetta on saatavana 1, 10 tai 50 injektiopullon pakkauskokoina.


http://www.fimea.fi/

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméattad ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
UAB Norameda
Meistry g. 8A
02189 Vilnius
Liettua

Valmistaja

Laboratorios Normos, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos, Madrid
Espanja

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.10.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Kayttovalmis liuos valmistetaan 10 mllla 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionestetts, joka
injisoidaan kuiva-aineen sisdltdviin injektiopulloon. Kéyttokuntoon saatettu lidkevalmiste on
kirkasta, lapindkyvéad, véritonta tai hieman kellertivéa liuosta, jossa ei ole hiukkasia. Tamaé luos
voidaan antaa joko suoraan tai sen jilkeen, kun se on sekoitettu 100 mkaan 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi-injektionestettd tai 55 mg/ml (5 %) glukoosi-injektionestettd. Laimentamiseen pitdd
kiyttda lasi- tai muoviastiaa.

Pantoprazole Norameda -valmisteen valmistamisessa ei saa kdyttdd muita kuin mainittuja luottimia
eikd sitd saa sekoittaa muihin kuin mainittuihin luottimiin.

Valmistettu liuos on kdytettdva 12 tunnin kuluessa. Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kayttaa
valittomasti. Jos sitd ei kdytetd vilittomasti, kidytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kayttoa

Ladkevalmiste annetaan 2—15 minuutin kestoisena injektiona laskimoon.

Injektiopullon sisdltd on kertakdyttoinen. Pakkaukseen jadnyt tai ulkond6ltdan muuttunut (esim.
samentunut tai sakkautunut) lidkevalmiste on hévitettava.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Pantoprazole Norameda 40 mg pulver till injektionsvitska, losning

pantoprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Pantoprazole Norameda dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Pantoprazole Norameda
Hur Pantoprazole Norameda anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Pantoprazole Norameda ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Pantoprazole Norameda ir och vad det anvinds for

Pantoprazole Norameda innehéller den aktiva substansen pantoprazol. Pantoprazol r en selektiv
protonpumpshdmmare, ett likemedel som minskar miangden magsyra som produceras. Det anvinds
for att behandla sjukdomar som dr forknippade med syra i magen och tarmen.

Lakemedlet injiceras i1 en ven och du kommer endast att fa det om din likare anser att det for tillfallet
ar battre for dig dn pantoprazoltabletter. Sa snart likaren anser det impligt far du byta till tabletter.

Pantoprazol Norameda anvénds for att behandla vuxna (6ver 18 ar) vid

- refluxesofagit; en inflammation i matstrupen (kanalen som forenar svalget med magen) med sura
uppstdtningar

- sar i magsicken och tolvfingertarmen

- Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstind dir magen producerar for mycket syra.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Pantoprazole Norameda

Anvind inte Pantoprazole Norameda

- om du dr allergisk mot pantoprazol eller ndgot annat innehédllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du dr allergisk mot likemedel som innehaller andra protonpumpshdmmare (t.ex. omeprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Pantoprazole Norameda

- om du har svéra leverproblem. Tala om for likare om du tidigare haft leverproblem. Lékaren
kommer dé att kontrollera dina leverenzymvarden oftare. Om leverenzymvérdena stiger ska
behandlingen avslutas.

- om du samtidigt med pantoprazol anvinder HIV -proteashdmmare, t.ex. atazanavir (for behandling av
hivinfektion) ska du tala med ldkaren for sérskild radgivning.

- anvdndning av protonpumpshdmmare som Pantoprazole Norameda, sirskilt om du anvénder det i
mer dn ett ar, kan oka risken nagot for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott). Beritta for



lakare om du har benskorhet (osteoporos) eller om du anvdnder likemedel som kallas kortikosteorider
eftersom de kan 6ka risken for benskorhet.

- om du anvédnder pantoprazol i mer &n tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet sjunka. Léga
nivder av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrorelser, forvirring, kramper, yrsel,
snabb hjartrytm. Om du far ndgot av dessa symtom, kontakta likare omedelbart. Laga nivder av
magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller kalcium 1 blodet. Lakaren kan lata
utfora regelbundna blodprover for att overvaka dina magnesiumnivaer.

- om du ndgon ging har fatt en hudreaktion efter behandling med ett likemedel som liknar
Pantoprazole Norameda som minskar mdngden magsyra.

- om du far hudutslag, sirskilt i omrdden som utsétts for sol, ska du tala om det for din Idkare sé snart
som mojligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Pantoprazole Norameda. Kom dven
ihag att ndimna eventuella andra biverkningar, sasom ledsmarta.

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

Tala genast om for likare, fore eller efter du har tagit detta likemedel, om du far ndgot av foljande
symtom eftersom dessa mojligen kan vara tecken pa en annan, allvarligare, sjukdom:

- oavsiktlig viktminskning

- krdkningar, sérskilt om de dr upprepade

- blodiga krakningar, som kan se ut som mork kaffesump i krikningen

- blodig avforing, som kan vara svart eller tjiraktig

- svarigheter att svilja eller smérta nir du sviljer

- blekhet och svaghetskénsla (anemi)

- brostsmérta

- magsmarta

- svar och/eller ihdllande diarré, eftersom man funnit ett samband mellan detta likemedel och en liten
Okning av infektionsdiarré.

Likaren kan vilja gora vissa tester for att utesluta att du lider av elakartad sjukdom (cancer) eftersom
pantoprazol ocksa lindrar cancersymtom och kan dérfor gora att det tar lingre tid innan korrekt
diagnos stélls. Om symtomen fortsitter trots behandlingen kan det bli nddvandigt med ytterligare
undersokningar.

Barn och ungdomar
Pantoprazole Norameda rekommenderas inte till barn eftersom det inte har visat sig ha effekt pa barn
under 18 ars alder.

Andra likemedel och Pantoprazole Norameda
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Pantoprazole Norameda-injektioner kan paverka hur andra likemedel verkar, tala darfér om for
lakaren om du anvénder:

- likemedel som ketokonazol, itrakonazol och posakonazol (anvédnds for att behandla
svampinfektioner) eller erlotinib (anvinds for att behandla vissa typer av cancer), eftersom
Pantoprazole Norameda kan forhindra dem och andra likemedel frén att fungera som de ska

- warfarin eller fenprokumon (blodfértunnande likemedel). Ytterligare kontroller kan behdvas.

- likemedel for behandling av hivinfektion, sasom atazanavir

- metotrexat (anvinds for att behandla reumatoid artrit, psoriasis och cancer). Om du tar metotrexat
kan din likare tillfalligt avbryta behandlingen med Pantoprazole Norameda, eftersom pantoprazol kan

Oka nivaerna av metotrexat i blodet.

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



- rifampicin (for behandling av infektioner)
- johannesort (Hypericum perforatum) (for behandling av lindrig depression).

Graviditet och amning

Det finns inte tillrdckliga data fran anvindning av pantoprazol hos gravida kvinnor. Utséndring i
brostmjolk hos ménniska har rapporterats. Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel. Du
ska bara anvédnda detta likemedel om din likare anser att fordelarna for dig Gverviger riskerna for
fostret eller babyn.

Korformaga och anviindning av maskiner
Pantoprazol har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
Om du far biverkningar som yrsel eller synstérningar ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Pantoprazole Norame da inne hille r natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, dvs. det &r nést
mtill ”natriumfritt”.

3. Hur Pantoprazole Norameda anviinds

En lidkare eller sjukskoterska kommer att ge dig den dagliga dosen som en injektion ien ven under
2-15 minuter.

Rekommenderad dos ér:

Vuxna

For behandling av magsdr, tolvfingertarmsdr och refluxesofagit
En injektionsflaska (40 mg pantoprazol) per dag.

For langtidsbehandling av Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstand med for hog produktion av
magsyra
Tva injektionsflaskor (80 mg pantoprazol) per dag.

Lékaren kan senare justera dosen beroende pa hur mycket magsyra som produceras. Om du ordineras
mer dn tva injektionsflaskor (80 mg) per dag kommer injektionerna att delas upp i tva lika stora doser.
Lakaren kan ordinera en tillfillig dos som dr hogre dn fyra injektionsflaskor (160 mg) per dag. Om
magsyranivaerna behover regleras snabbt bor en startdos pa 160 mg (fyra injektionsflaskor) vara
tillrdcklig for att sinka méngden magsyra till 6nskade nivaer.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Om du har svara leverproblem ska den dagliga dosen endast vara 20 mg (en halv injektionsflaska).

Anvéindning for barn och ungdomar
Dessa injektioner rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Om du anvint for stor méingd av Pantoprazole Norameda
Doserna kontrolleras noggrant av sjukskoterska eller likare sé det 4r mycket osannolikt att du far en

overdos. Det finns inga kéinda symtom pa dverdosering.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Om négra biverkningar blir virre eller om du méirker nigra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta liikare eller apotekspersonal.

- Allvarliga allergiska reaktioner (séllsynta; kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
svullnad i tungan och/eller halsen, sviljningssvarigheter, nisselutslag, andningssvarigheter, allergisk
ansiktssvullnad (Quinckes ddem/angioddem), svér yrsel med mycket snabba hjirtslag och kraftiga
svettningar.

- Allvarliga hudtills tind (ingen kiind frekvens; kan inte beriknas frin tillgingliga data):

bldsor pa huden och snabb forsdmring av allméntillstdndet, erosion (inklusive lite blodning) i 6gonen,
ndsan, munnen/ldpparna eller konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom, Lyells syndrom och erythema
multiforme) och ljuskénslighet.

- Andra allvarliga tillstind (ingen kiind frekvens; kan inte beriiknas fran tillgingliga data):
hud och 6gonvitor far en gulaktig ton (svéra levercellskador, gulsot) eller feber, utslag och forstorade
njurar, ibland med smértsam urinering och smérta i nedre delen av ryggen (allvarlig inflammation i
njurarna) som kan leda till njursvikt.

Andra biverkningar:

- vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)

inflammation i blodkarlets (venens) vaggar och blodkoagulering (tromboflebit) pa stillet dir
lakemedlet injiceras, godartade polyper i magséicken

- mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

huvudvirk, yrsel, diarré, illamaende, krikningar, uppkordhet och gasbildning, forstoppning,
muntorrhet, smérta och obehag i magen, hudutslag, hudrodnad, utslag, klada, svaghetskénsla,
utmattning eller allmén sjukdomskdnsla, somnstorningar, hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott)

- séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

forvriangning eller total avsaknad av smaksinne, synstdrningar, déribland dimsyn, nésselutslag,
ledsmaérta, muskelsmérta, viktfordndringar; forhdjd kroppstemperatur, hdg feber, svullna ben eller
armar (perifert 6dem), allergiska reaktioner, depression, brostforstoring hos mén

- mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

forvirring

- ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

hallucinationer, forvirring (sérskilt hos patienter som tidigare haft dessa symtom), kénsla av pirrningar,
stickningar och myrkrypningar, brinnande kénsla eller domningar, hudutslag, eventuellt med smérta i
lederna, inflammation i tjocktarmen, som ger upphov till ihdllande vattnig diarré.

Biverkningar som uppticks med hjilp av blodprover:

- mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)

forhgjda leverenzymer

- séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

forhojt bilirubin, forhojda blodfetter, kraftig minskning av cirkulerande granulira vita blodkroppar i
samband med hog feber

- mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

minskat antal blodplittar, vilket kan leda till fler blodningar eller blamérken @nnormalt, minskat antal
vita blodkroppar, vilket kan leda till fler infektioner, samtidig onormal minskning av antalet roda och
vita blodkroppar samt blodplittar

- ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data)

sénkt natriumhalt i blodet, minskad magnesiumhalt i blodet (se avsnitt 2).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
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.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Pantoprazole Norameda ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter beredning, eller beredning och spadning, ska losningen anvdndas inom 12 timmar.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvindas omedelbart. Om den inte anviinds omedelbart ar
forvaringstiden och forvaringsforhallandena fore anvindning anvéndarens ansvar och ska normalt inte
vara lingre dn 12 timmar vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta likemedel om det forekommer synbara fordndringar (t.ex. om det dr grumligt eller
innehaller féllningar).

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr pantoprazol. En injektionsflaska innehaller 40 mg pantoprazol (som
natriumseskvihydrat). Efter beredning mnehéller enml lsning 4 mg pantoprazol.

- Ovriga innehallsimnen &r dinatriumedetat och natriumhydroxid (E524) (fér pH-justering).
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pantoprazole Norameda ar vitt eller néstan vitt frystorkat pulver med pordst utseende, till
njektionsvitska, 16sning. Det tillhandahélls i klar 10 ml injektionsflaska av typ I-glas, forsluten med
gra klorbutylgummipropp och aluminiumsnépplock, innehédllande 40 mg pulver till injektionsvétska,
16sning.

Pantoprazole Norameda tillhandahélls i forpackningsstorlekar om 1, 10 eller 50 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning
UAB Norameda

Meistry g. 8A

02189 Vilnius

Litauen

Tillverkare

Laboratorios Normos, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos, Madrid
Spanien

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet:

Denna bipacksedel éindrades senast 27.10.2023

Foljande uppgifter r endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

En 16sning fardig for anvandning bereds genom att injicera 10 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvitska, losning iinjektionsflaskan som innehéller pulvret. Den beredda losningen ska vara
en klar, genomsynlig, farglos eller lite gulaktig 16sning fri fran synliga partiklar. Denna 16sning kan
administreras direkt eller efter blandning med 100 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska,
16sning eller glukos 55 mg/ml (5 %) injektionsvétska, losning. For spddningen ska glas- eller plastkirl
anvandas.

Pantoprazole Norameda ska inte beredas eller blandas med andra spddningsvétskor dn de som angivits.
Efter beredning ska 16sningen anvéndas inom 12 timmar. Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten
anvidndas omedelbart. Omden inte anvdnds omedelbart ar forvaringstiden och forvaringsférhallandena
fore anvindning anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara lingre &n 12 timmar vid hogst 25 °C.
Detta likemedel ska administreras intravendst under 2—15 minuter.

Injektionsflaskans innehall dr endast avsett for engdngsbruk. Alla eventuella produktrester 1 behallaren

samt produkt som uppvisar synbara forandringar (t.ex. om den ar grumlig eller innehaller fallningar)
ska kasseras.
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