Pakkausseloste: Tie toa kayttijalle
Pantoprazole Kalceks 40 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
pantopratsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

— Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pantoprazole Kalceks on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin sinulle annetaan Pantoprazole Kalceks -valmistetta
Miten Pantoprazole Kalceks -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pantoprazole Kalceks -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Pantoprazole Kalceks on ja mihin siti kéyte tiéin

Tamén ladkkeen sisdltdmi vaikuttava aine on pantopratsoli. Se on niin kutsuttu selektiivinen
protonipumpun estdji, joka vihentdd mahalaukun haponeristysti. Sitd kdytetddn haponeritykseen
littyvien maha- ja suolistosairauksien hoitoon.

Téama ladke annetaan pistoksena laskimoon, ja sitd annetaan sinulle vain, jos ladkari pitda
pantopratsolipistoksia sopivampina kuin pantopratsolitabletteja. Pistokset vaihdetaan tabletteihin heti,
kun se on lddkarin mielestd mahdollista.

Pantopratsolia kiyte tiéin aikuisille seuraavien sairaustilojen hoitoon:

— refluksiesofagiitti, joka on ruokatorven (niclun ja mahalaukun yhdistdvian putken) tulehdus, joka
johtuu mahahapon nousemisesta ruokatorveen

- mahahaava ja pohjukaissuolihaava

— Zollinger-Ellisonin oireyhtymé ja muut mahahapon likaeritystd aiheuttavat sairaudet.

Pantopratsoli, jota Pantoprazole Kalceks siséltds, voidaan joskus kiyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiivd, ennen kuin sinulle anne taan Pantoprazole Kalceks -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Pantoprazole Kalceks -valmis tetta

— jos olet allerginen pantopratsolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

— jos olet allerginen muita protonipumpun estdjid sisidltaville ladkkeille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Pantoprazole Kalceks -

valmistetta

- jos sinulla on vaikeita maksaongelmia. Kerro lddkdrille myds, jos sinulla on aiemmin ollut
maksaongelmia. Ladkari mittaa silloin maksaentsyymiarvosi tavallista useammin. Jos
maksaentsyymiarvot nousevat, hoito on lopetettava.



- jos otat HI'V-proteaasin estijid, kuten atatsanaviiria (HIV-infektion hoitoon)

- jos sinulla on osteoporoosi (vihentynyt luiden mineraalimééré eli luukato) taijos otat
kortikosteroideja (silli ne voivat lisidtd osteoporoosin riskid). Protonipumpun estijin, kuten
Pantoprazole Kalceks -valmisteen, kéytto saattaa hieman lisétd lonkka-, ranne- tai selkdrangan
murtuman riskid, etenkin jos kayttd kestdd yli vuoden ajan.

- jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on liittynyt Pantoprazole Kalceks -valmisteen
kaltaisen mahahapon erittymistd vdhentévén lddkkeen kéyttoon.

- jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Kerro lddkirille vilittomés ti, jos havaitset minkd tahansa seuraavista oireista ennen tdmén ladkkeen
saamista tai sen jilkeen, silld ne saattavat olla merkkejé toisesta, vakavammasta sairaudesta:

- tahaton painon lasku

- oksentelu, varsinkin jos se on toistuvaa

- veren oksentaminen; oksennuksessa oleva veri saattaa ndyttdd tummilta kahvinpuruilta

- veren ulostaminen, jolloin uloste saattaa olla mustaa tai tervamaista

- nielemisvaikeudet tai nielemiskipu

- kalpeus ja voimattomuus (anemia)

- rintakipu

- vatsakipu

- vaikea ja/tai pitkddn jatkuva ripuli, silld timi lddke saattaa hieman lisdtd infektioripulin riskid.

Ladkari saattaa katsoa tarpeelliseksi, ettd sinulle tehdiddn tutkimuksia sy&vin poissulkemiseksi, silld

pantopratsoli voi lievittdd myds syovén oireita ja siten viivdstyttdd sen toteamista. Jos oireesi jatkuvat
hoidosta huolimatta, lddkéri harkitsee lisdtutkimuksia.

Kerro lddkarille vilittomasti, jos saat thottumaa, etenkin auringolle altistuneille ihoalueille, silld
pantopratsolihoidon lopettaminen saattaa olla tarpeen. Muista mainita myds muut sairauden oireet
kuten nivelkipu.

Jos pantopratsolihoitosi kestdd yli kolme kuukautta, veresi magnesiumpitoisuus saattaa pienentya.
Pienet magnesiumpitoisuudet saattavat aiheuttaa uupumusta, tahattomia lihassupistuksia, ajan ja
paikan tajun heikkenemisté, kouristuskohtauksia, huimausta ja syddmen sykkeen nopeutumista. Jos
sinulla on jokin niistd oireista, kerro siitd heti lddkérille. Pienet magnesiumpitoisuudet voivat myos
johtaa veren kalium- tai kalsiumpitoisuuksien pienenemiseen. Ladkéri saattaa miarata sdédnnollisia
verikokeita magnesiumpitoisuuksien seuraamiseksi.

Lapset januoret
Tata ladkettd ei suositella lapsille ja alle 18 vuoden ikdisille nuorille, koska sen turvallisuutta ja tehoa
tassd ikdryhmassa ei ole varmistettu.

Muut lifike valmis teet ja Pantoprazole Kalceks
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd.

Tama on erityisen tirked4, jos otat jotakin seuraavista lddkkeista:

. sieni-infektioiden hoitoon kiytettdvid lidkkeitd (kuten ketokonatsolia, itrakonatsolia tai
posakonatsolia)

. erlotinibia (kdytetdén tiettyjen syopien hoitoon)

. varfariinia tai fenprokumonia (kdytetddn verihyytymien ehkdisyyn)

. HIV-infektion hoitoon kiytettdvid lddkkeitd (kuten atatsanaviiria)

. metotreksaattia (kdytetdén nivelreuman, psoriaasin ja syovén hoitoon)

. fluvoksamiinia (kdytetddn masennuksen ja muiden psyykkisten sairauksien hoitoon)

. rifampisiinia (kdytetdén bakteeri-infektioiden hoitoon)

. mékikuismaa (Hypericum perforatum) (kiytetddn lievin masennuksen hoitoon).

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen kuin sinulle annetaan titi ladketta.

Ei ole olemassa riittdvésti tietoja pantopratsolin kéytdstd raskaana oleville naisille. Pantopratsolin on
raportoitu erittyvén thmisen rintamaitoon.

Tata ladkettd saa antaa vain, jos ladkari katsoo hyddyn &idille olevan suurempi kuin mahdollinen riski
syntyméittomalle tai imetettiville lapselle.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Talla ladkkeelld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia, kuten huimausta tai nikohairiitd, al4 aja tai kdyta koneita.
Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Pantoprazole Kalceks siséltii natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Pantoprazole Kalceks -valmistetta anne taan
Sairaanhoitaja tai lidkéri antaa timédn lddkkeen sinulle 2—15 minuutin pituisena pistoksena laskimoon.

Aikuiset
Mahahaavan, pohjukaissuolihaavan ja refluksiesofagiitin hoito
40 mg pantopratsolia vuorokaudessa.

Zollinger-Ellisonin oireyhtymdn ja muiden mahahapon litk aevitystd aiheuttavien sairauksien
pitkdaikainen hoito
80 mg pantopratsolia vuorokaudessa.

Ladkéari saattaa muuttaa annosta myohemmin sen mukaan, kuinka paljon happoa mahasi erittdd. Jos
sinulle méaratdin enemmin kuin 80 mg vuorokaudessa, vuorokausiannos jaetaan kahteen saman
suuruiseen pistokseen. Léadkérisaattaa tilapdisesti madratd yli 160 mgn vuorokausiannoksen. Jos
mahahapon eritystd on tarpeen vihentdd nopeasti, 160 mg:n aloitusannoksella saavutetaan yleensé
riittdvé vaikutus.

Potilaat, joilla on maksaongelmia
Jos sinulla on vaikeita maksaongelmia, vuorokausiannoksesi saa olla vain 20 mg.

Lapset januoret
Tété ladkettd ei suositella lapsille ja alle 18 vuoden ikdisille nuorille.

Jos saat enemmiin Pantoprazole Kalceks -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Koska tdmén lidkkeen antaa laédkéri tai sairaanhoitaja, on epdtodennékdistd, ettd saisit vadrdin
suuruisen annoksen. Ylannostus ei aiheuta tunnettuja oireita.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Kerro liddkirille tai sairaanhoitajalle vilittomasti, jos havaitset mitd tahansa seuraavista
haittavaikutuksista:

Vakavat allergiset reaktiot (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilollda 1 000:sta): kielen ja/tai
nielun turvotus, nielemisvaikeudet, nokkosihottuma, hengitysvaikeudet, allerginen kasvojen

turvotus (angioedeema), vaikea huimaus, johon littyy hyvin nopea sydimensyke ja runsas
hikoilu.

Vakavat iho-oireet (yleisyys tuntematon): Yksitaiuseampi seuraavista oireista ovat mahdollisia:
ihon rakkulointi ja yleistilan nopean heikentyminen, silmien, nenin, suun/huulien tai
sukupuolielimien haavaumat (mukaan lukien lievd verenvuoto), taiihon arkuus/ihottuma,
etenkin valolle/auringolle altistuneilla ihoalueilla. Liséksi saattaa esiintyd nivelkipua ja flunssan
kaltaisia oireita, kuumetta, imusolmukkeiden turvotusta (esim. kainaloissa) ja verikokeissa
ndkyvid muutoksia tiettyjen valkosolujen méérissé tai maksaentsyymiarvoissa (Stevens-
Johnsonin oireyhtymd, Lyellin oireyhtymd, erythema multiforme, subakuutti kutaaninen lupus
erythematosus, yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma [DRESS] ja valoyliherkkyys).

Muut vakavat oireet (yleisyys tuntematon): ihon tai siimidnvalkuaisten keltaisuus (vaikea
maksasoluvaurio, ikterus) tai kuume, ihottuma ja munuaisten suureneminen, johon voi liittyé
virtsaamiskipua ja alaselkékipua (vakava munuaistulehdus, joka voi mahdollisesti edeté
munuaisten vajaatoiminnaksi).

Muut haittavaikutukset
Yleiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std)

mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit
laskimon tulehdus ja verihyytymé (tromboflebiitti) Id4dkkeen pistoskohdassa

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 100:sta)

unih&iriot

padnsérky, huimaus

ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsan turvotus ja ilmavaivat, ummetus, suun kuivuminen,
vatsakipu ja epdmiellyttivit tuntemukset vatsassa

ihottuma, rokkoihottuma (eksanteema), dkillinen ldékeihottuma (eruptio), kutina
lonkka-, ranne- tai selkdrangan murtuma

voimattomuus, uupumus tai yleinen huonovointisuus

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 1 000:sta)

allergiset reaktiot

painon muutokset

masennus

makuaistin muutokset tai puuttuminen

ndkohairiot, kuten nddn hdmartyminen

nivelkipu, lihaskipu

rintojen kasvu miehilld

ruumiinlimmon nousu, raajojen turvotus (ddreisturvotus)

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10 000:sta)

ajan ja paikan tajun himéartyminen

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

aistiharhat, sekavuus (etenkin potilailla, joilla niitd oireita on esiintynyt aiemmin)
kihelmdinti, pistely ja puutuminen, ihottuma ja mahdollinen nivelkipu
paksusuolen tulehdus, joka aiheuttaa jatkuvaa vetistd ripulia

Verikokeissa havaittavat haittavaikutukset
Melko harvinaiset (saattaa esiintyéd enintdén yhdelld henkilolld 100:sta)



. maksaentsyymiarvojen nousu

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintdan yhdelld henkilolld 1 000:sta)

. bilirubiiniarvon nousu
. veren rasva-arvojen nousu
. jyvéssoluiksi kutsuttujen valkosolujen médrdn voimakas lasku, johon littyy korkea kuume

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilollda 10 000:sta)

. verihiutaleiden mééran lasku, joka saattaa aiheuttaa verenvuotoa tai mustelmia
. valkosolujen midrdn lasku, joka saattaa lisdtd infektioherkkyytta
. samanaikainen punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden méérien poikkeava lasku

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
. veren natrium-, magnesium-, kalsium- tai kalumpitoisuuden lasku (ks. kohta 2)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Pantoprazole Kalceks -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Ali kiiyti titd Kikettd pahvipakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kiyttopaiviméira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Pida injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kestoaika kiyttokuntoon saattamisen tai kdyttokuntoon saattamisen ja laimentamisen jilkeen
Valmisteen on osoitettu sdilyvin kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan
2-8 °C:ssaja 25 °C:ssa 0.9-prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella kayttékuntoon
saattamisen tai kdyttokuntoon saattamisen ja laimentamisen jilkeen.

Valmisteen on osoitettu sdilyvin kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan
2-8 °C:ssaja 12 tunnin ajan 25 °C:ssa 0,.9-prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella
kayttokuntoon saattamisen ja S-prosenttisella (50 mg/ml) glukoosiliuoksella laimentamisen jilkeen.

Mikrobiologisista syistd valmisteltu liuos on kéytettdva valittomasti. Jos sitd ei kiytetd heti, kdyttoa
edeltivi siilytysaika ja -olosuhteet ovat kéyttdjin vastuulla eivétkd normaalisti saa ylhittdd 24 tuntia 2—
8 °C:n lampotilassa, ellei kiyttokuntoon saattaminen tai kdyttokuntoon saattaminen ja laimentaminen
ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Pantoprazole Kalceks sisaltii
- Vaikuttava aine on pantopratsoli.
Yksi injektiopullo siséltdd 40 mg pantopratsolia (natriumseskvihydraattina).

— Muut aineet ovat natriumsitraatti, mannitoli (E 421), natriumhydroksidi (pH:n sdatoon).

Liaakevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Valkoinen tai lihes valkoinen, yhtendinen, huokoinen jauhekakku.

Jauhe on pakattu kirkasta, tyypin I lasia olevin 10 mln injektiopulloihin. Injektiopullot on suljettu
bromobutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiini-polypropeenirepéisysinetilld.
Injektiopullot on ulkopakkauksen sisalla.

Pakkauskoot: 1, 5, 10 tai 50 injektiopulloa
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia
Puh: +371 67083320

Sahkoposti: kalceks@kalceks.lv

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

Tanska Pantoprazol Kalceks

Itdvalta, Saksa Pantoprazol Kalceks 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Tsekki, Norja Pantoprazol Kalceks

Belgia 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 Injektionslosung

Bulgaria [Tanronpazon Kamiekc 40 mg mpax 3a MEKEKIMOHEH Pa3TBOP

Kroatia Pantoprazol Kalceks 40 mg praSak za otopinu za injekciju

Suomi Pantoprazole Kalceks 40 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
Ranska PANTOPRAZOLE KALCEKS 40 mg, poudre pour solution injectable
Unkari Pantoprazole Kalceks 40 mg por oldatos injekcidhoz

Irlanti Pantoprazole 40 mg powder for solution for injection

Italia Pantoprazolo Kalceks

Latvia Pantoprazole Kalceks 40 mg pulveris ijekciju Skiduma pagatavoSanai
Liettua Pantoprazole Kalceks 40 mg milteliai injekciniam tirpalui

Puola, Portugali, Ruotsi Pantoprazole Kalceks

Romania Pantoprazol Kalceks 40 mg pulbere pentru solutie injectabila

Slovakia Pantoprazol Kalceks 40 mg prasok na injekény roztok

Slovenia Pantoprazol Kalceks 40 mg prasek za raztopino za injiciranje

Espanja Pantoprazol Kalceks 40 mg polvo para solucion inyectable EFG
Alankomaat Pantoprazol Kalceks 40 mg poeder voor oplossing voor injectie

Tamaé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.06.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Yhte e ns opimattomuudet
Tété ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta niitd, jotka
on mainittu jallempéna.



Kiyttoohjeet ja hivittiminen
Vain kertakayttoon.

Valmiste saatetaan kdyttokuntoon ruiskuttamalla 10 millilitraa 0,9-prosenttista (9 mg/ml)
natriumkloridiliuosta jauhetta siséltdvéén injektiopulloon. Kayttokuntoon saatettu livos voidaan antaa
joko suoraan tai sen jilkeen, kun se on sekoitettu 100 millilitraan 0,9-prosenttista (9 mg/ml)
natriumkloridiliuosta tai 5-prosenttista (50 mg/ml) glukoosiliuosta.

Valmisteltu liuos on tarkastettava silmdméérdisesti ennen kéayttod. Kayttokuntoon saatettu valmiste on
kirkas, kellertdva luos. Liuosta saa kdyttdd vain, jos se on kirkasta eiké siind ndy hiukkasia.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Pantoprazole Kalceks 40 mg pulver till injektionsvitska, losning
pantoprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

— Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

— Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Pantoprazole Kalceks dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Pantoprazole Kalceks
Hur du ges Pantoprazole Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Pantoprazole Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Pantoprazole Kalceks iir och vad det anvénds for

Detta likemedel innehaller den aktiva substansen pantoprazol. Det dr en selektiv
protonpumpshéimmare”, ett likemedel som minskar médngden syra som bildas i din magséck. Det
anvénds for behandling av syra-relaterade sjukdomar i magséck och tarm.

Likemedlet injiceras i en ven och kommer bara att anvindas om din likare anser att
pantoprazolinjektioner for tillfallet lAmpar sig béttre for dig dn pantoprazoltabletter. Tabletter kommer
att ersétta injektionerna sa snart likaren bedomer att det dr majligt.

Pantoprazol anviinds till vuxna for att be handla:

- refluxesofagit. Detta dr en inflammation i matstrupen atfoljd av sura uppstotningar.

— sar i magsidcken och tolvfingertarmen.

— Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstdnd som gor att for mycket syra bildas i magsacken.

Pantoprazol som finns i Pantoprazole Kalceks kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver vetainnan du ges Pantoprazole Kalceks

Du kommer inte att fa Pantoprazole Kalceks

- om du &r allergisk mot pantoprazol eller nadgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

— om du &r allergisk mot likemedel som innehaller andra protonpumpshdmmare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller sjukskoterska innan du ges Pantoprazole Kalceks:

- om du har allvarliga leverproblem. Tala om for din likare om du ndgonsin har haft problem
med din lever tidigare. Din likare kommer da att kontrollera dina leverenzymer oftare. Om
leverenzymerna okar ska behandlingen avbrytas.

- om du tar hiv-proteashdmmare sdsom atazanavir (for behandling av hiv-infektion).

— om du har benskorhet (osteoporos) eller om du tar likemedel som kallas kortikosteroider (vilka
kan oka risken for benskoérhet). Anvandning av protonpumpshdmmare som Pantoprazole



Kalceks, sarskilt om du tar likemedlet under mer dn ett ar, kan 6ka risken nagot for att fa hoft-,
handleds- eller kotfraktur (benbrott).

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

— om du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Tala omedelbart om for din liikare, fore eller efter att du har fatt detta likemedel, om du méarker

nagot av nedanstdende symtom. Dessa kan mojligen vara tecken pé ett annat, allvarligare,

sjukdomstillstand.

- omotiverad viktminskning

- kriakningar, sérskilt om det hdnder upprepade ganger

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

- blodig avforing, som da ser svart eller tjarliknande ut

- svérighet att svélja eller smérta nir du svéljer

- du ser blek ut och kénner dig svag (anemi, blodbrist)

- smaérta i brostkorgen

- magont

- allvarlig och/eller ihallande diarré, eftersom detta likemedel har forknippats med en viss 6kning
av smittsam diarré.

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

Tala omedelbart om for din likare om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsatts for sol,
eftersom du kan behova avbryta behandlingen med pantoprazol. Kom dven ihdg att nimna eventuella
andra biverkningar, sasom ledsmérta.

Om du anvinder pantoprazol i mer én tre mnader kan magnesiumnivderna i blodet sjunka. Laga
nivaer av magnesium kan visa sig som trétthet, ofrivilliga muskelrérelser, forvirring, kramper, yrsel
eller snabb hjartrytm. Om du far nagot av dessa symtom, kontakta likare omedelbart. Laga nivder av
magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet. Lakaren kan komma
att méta magnesiumnivin i blodet med hjélp av regelbundna blodprov.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom dess sékerhet och
effekt inte har faststillts.

Andra likemedel och Pantoprazole Kalceks
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda

andra likemedel.

Det dr sarskilt viktigt att du talar om for din likare om du tar:

. lakemedel som anviands for att behandla svampinfektioner (som ketokonazol, itrakonazol och
posakonazol)

. erlotinib (anvénds for att behandla vissa typer av cancer)

. warfarin och fenprokumon (blodfértunnande likemedel)

. likemedel som anvénds for att behandla hiv-infektion (som atazanavir)

. metotrexat (anvands for att behandla reumatoid artrit, psoriasis och cancer)

. fluvoxamin (anvénds for att behandla depression och andra psykiatriska sjukdomar)

. rifampicin (anvénds for att behandla infektioner)

. johannesort (Hypericum perforatum) (anvands for att behandla tt nedstdmdhet).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du ges detta likemedel.



Det finns inte tillrdckliga data fran anvdndning av pantoprazol till gravida kvinnor. Utséndring i
brostmjolk har rapporterats.

Du ska bara anvidnda detta likemedel om din likare anser att férdelarna for dig 6vervéger riskerna for
fostret eller babyn.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta likemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formdgan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

Om du upplever biverkningar som yrsel och synstdrningar ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.
Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Pantoprazole Kalceks innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du ges Pantoprazole Kalceks

Din sjukskoterska eller likare kommer att ge dig detta likemedel som en injektion i en ven under en
period pa 2-15 minuter.

Vuxna
Fér behandling av sdr i magsdcken, sdr i tolvfingertarmen och refluxesofagit
40 mg pantoprazol dagligen.

For langtidsbehandling av Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstind med for hog produktion av
magsyra
80 mg pantoprazol dagligen.

Din likare kan senare dndra dosen beroende pa hur mycket syra som bildas i din magsédck. Om du ska
ta mer dn 80 mg per dag kommer injektionerna att delas upp i tva lika stora doser. Din ldkare kan
forskriva entillfillig dos som &r hogre dn 160 mg per dag. Om syranivaerna i magen behdver
korrigeras snabbt rdcker det vanligen med en startdos pd 160 mg for att minska magsyran tillrdckligt.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Om du har allvarliga leverproblem ska den dagliga dosen endast vara 20 mg.

Barn och ungdomar
Detta likemedel rekommenderas inte till barn under 18 ar.

Om du far for stor miingd av Pantoprazole Kalceks
Eftersom du kommer att fa detta likemedel av en ldkare eller sjukskoterska ér det osannolikt att du fér

fel dos. Det finns inga kidnda symtom pa overdosering.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart om for liikare eller s jukskoterska om du far nagon av follande biverkningar:



. Allvarliga allergiska re aktioner (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare): svullnad
av tunga och/eller hals, svarighet att svilja, nasselutslag, andningssvérigheter, allergisk
ansiktssvullnad (angioddem), svar yrsel med mycket snabba hjartslag och kraftig svettning.

. Allvarliga hudre aktioner (forekommer hos ett okédnt antal anvéindare): du kan mérka ett eller
flera av foljande symtom — blisbildning 1 huden och snabb forsdmring av ditt allméntillstind,
ytliga sar (med litt blodning) i1 6gon, ndsa, mun/lippar eller konsorgan, eller kinslig hud/utslag
sarskilt pA hudomraden som exponeras for ljus/solen. Du kan ocksa fa ledsmértor och
influensaliknande symtom, feber, svullna kortlar (t.ex. i armhélorna) och blodprover kan visa pa
fordndringar av vissa vita blodkroppar eller leverenzymer (Stevens-Johnsons syndrom, Lyells
syndrom, erytema multiforme, subakut kutan lupus erythematosus, likemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och ljuskénslighet).

. Andra allvarliga tillstiand (forekommer hos ett okdnt antal anvindare): gulfargning av hud
eller 6gonvitor (allvarlig skada av leverceller, gulsot) eller feber, utslag och forstorade njurar
ibland med smaérta i samband med urintdmning och virk i nedre delen av ryggen (allvarlig
njurinflammation som mojligen kan leda till njursvikt).

Ovriga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

. godartade polyper i magsdcken

. inflammation ivenens kérlvaggar och blodkoagulering (tromboflebit) pa det stille dar
lakemedlet injiceras

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

. sOmnbesvar

. huvudvirk, yrsel

. diarré, illamaende, krikningar, uppkordhet och gasbildning, forstoppning, muntorrhet, sméarta
och obehag i magen

. hudutslag, hudutslag med rodnad och knottror (exantem), utbrott av likemedelsutslag
(eruption), klada

. hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott)

. kénsla av svaghet, matthet eller allmédn sjukdomskénsla

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
allergiska reaktioner
. viktférandringar

. depression

. forédndrad eller avsaknad av smakupplevelse

. synstérningar som dimsyn

. ledvirk, muskelvirk

. forstorade brost hos mén

. forhojd kroppstemperatur, svullnad av armar och ben (perifert 6dem)

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
. desorientering

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare)

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

Biverkningar som uppticks med hjilp av blodprover
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
. en forhojning av leverenzymer



Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
. en Okning av bilirubin

. forhdjda nivaer av blodfetter
. kraftig minskning av granulocyter (en typ av vita blodkroppar) i blodet i samband med hog
feber

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare)
en minskning av antalet blodplittar, vilket kan leda till att du bloder mer eller littare far

blamarken
. en minskning av antalet vita blodkroppar, vilket kan leda till fler infektioner
. samtidig onormal minskning av antalet roda och vita blodkroppar samt blodplittar

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare)
. minskade nivder av natrium, magnesium, kalcium eller kalium i blodet (se avsnitt 2)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns 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
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

I Sverige: Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Anvdnds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pé injektionsflaskan efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvara injektionsflaskorna 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Hallbarhet efter beredning eller beredning och spiddning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats 124 timmar vid 2 till 8 °C och vid 25 °C efter beredning,
eller beredning och spiddning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 10sning.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats 124 timmar vid 2 till 8 °C och i 12 timmar vid 25 °C efter
beredning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning, och spadning med glukos
50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, 16sning.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska fardigberedd 16sning anvindas omedelbart. Om den inte anvinds
omedelbart &r forvaringstider och forhdllanden fore anvindning anvéndarens ansvar och ska normalt
inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte beredningen/spadningen har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration
- Den aktiva substansen ér pantoprazol.
Varje injektionsflaska innehaller 40 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).

— Ovriga innehallsimnen ir natriumcitrat, mannitol (E 421), natriumhydroxid (fér pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit eller néstan vit enhetlig porés kaka.

Pulvret ar fyllt i 10 ml klara, farglosa injektionsflaskor av glas typ 1. Injektionsflaskorna &r forslutna
med bromobutylgummiproppar och forseglade med ett sndpplock av aluminium/polypropen.
Injektionsflaskorna é&r placerade i ytterkartonger.

Forpackningsstorlekar: 1, 5, 10 eller 50 injektionsflaskor
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
ASKALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn.: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
Danmark Pantoprazol Kalceks
Osterrike, Tyskland Pantoprazol Kalceks 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Tjeckien, Norge Pantoprazol Kalceks
Belgien 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 Injektionslosung

Bulgarien [Tanrronpazon Kamiekc 40 mg mpax 3a MEKEKIMOHEH Pa3TBOP
Kroatien Pantoprazol Kalceks 40 mg prasak za otopinu za injekciju

Finland Pantoprazole Kalceks 40 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
Frankrike PANTOPRAZOLE KALCEKS 40 mg, poudre pour solution injectable
Ungern Pantoprazole Kalceks 40 mg por oldatos injekciohoz

Irland Pantoprazole 40 mg powder for solution for injection

Italien Pantoprazolo Kalceks

Lettland Pantoprazole Kalceks 40 mg pulveris mjekciju Skiduma pagatavoSanai
Litauen Pantoprazole Kalceks 40 mg milteliai injekciniam tirpalui

Polen, Portugal, Sverige Pantoprazole Kalceks

Ruménien Pantoprazol Kalceks 40 mg pulbere pentru solutie injectabild
Slovakien Pantoprazol Kalceks 40 mg prasok na injekény roztok

Slovenien Pantoprazol Kalceks 40 mg prasek za raztopino za injiciranje

Spanien Pantoprazol Kalceks 40 mg polvo para solucion inyectable EFG
Nederlinderna Pantoprazol Kalceks 40 mg poeder voor oplossing voor injectie

I Finland: Denna bipacksedel iindrades senast 26.06.2023
I Sverige: Denna bipacksedel dndrades senast 2023-06-22




Foljande uppgifter ar endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Inkompabilite ter
Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns nedan.

Instruktioner for anviindning och kassering
Endast for engadngsbruk.

En bruksfardig 16sning bereds genom att injicera 10 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvitska, 16sning i injektionsflaskan som innehéller pulvret. Den beredda Iosningen kan
administreras direkt eller efter att den blandats med 100 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvitska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvitska, 16sning.

Den beredda losningen ska inspekteras visuellt fore anvindning. Produktens utseende efter beredning
ar en klar gulaktig 16sning. Endast klara losningar fria fran partiklar ska anvéndas.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



