Indlaegsseddel: Information til brugeren

Pantoprazol Oresund Pharma 40 mg pulver til injektionsveeske, oplgsning
pantoprazol (som natriumsesquihydrat)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Pantoprazol Oresund Pharma
Sédan skal du bruge Pantoprazol Oresund Pharma

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Pantoprazol Oresund Pharma indeholder det aktive stof pantoprazol (som natriumsesquihydrat).
Pantoprazol Oresund Pharma er en selektiv ”protonpumpehammer”, som virker ved at nedsatte
produktionen af mavesyre. Det bruges til at behandle syrerelaterede mave-tarm-sygdomme.

Dette leegemiddel er beregnet til indsprajtning i en blodare, og det bliver kun givet til dig, fordi din
leege har vurderet, at pantoprazol-indsprgjtninger i gjeblikket er mere egnet til dig end medicin i
tabletform. Sa snart det er muligt, vil indsprgjtningerne blive erstattet af tabletter.

Pantoprazol Oresund Pharma bruges til behandling af:

- Reflukssygdom. Spisergrsbetaendelse i forbindelse med opstad af mavesyre.

- Mavesar og sar pa tolvfingertarmen.

- Zollinger-Ellisons syndrom og andre tilstande med forhgjet produktion af mavesyre.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Pantoprazol Oresund Pharma

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Pantoprazol Oresund Pharma:

- Hvis du er allergisk over for pantoprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Pantoprazol
Oresund Pharma (angivet i afsnit 6).

- Hvis du er allergisk over for medicin, som indeholder andre protonpumpe-hemmere.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fer du bruger Pantoprazol Oresund

Pharma:

- Hvis du har steerkt nedsat leverfunktion. Tal med leegen, hvis du tidligere har haft problemer
med din lever. Din lzege vil kontrollere dine leverenzymer hyppigere. VVed forggelse af
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leverenzymtal skal behandlingen stoppes.

- Hvis du tager medicin, som indeholder atazanavir (til behandling af HIV), samtidig
med pantoprazol, skal du sparge din leege til rads.

- Hvis du har lavt indhold af natrium i blodet. Dette problem kan vare alvorligt. Lavt
indhold af magnesium kan forekomme hos visse personer, som tager
protonpumpehammere i mindst 3 maneder. Lave niveuaer af magnesium opstar
som regel efter 1 ars behandling. Du har maske eller maske ikke symptomer pa
lave niveauer af magnesium.

- Hvis du tager pantoprazol i mere end tre maneder, er det muligt, at dine
magnesiumniveauer i blodet kan falde. Lave magnesiumniveauer kan vises sig som
treethed, ufrivillige muskelsammentreekninger, desorientering, kramper,
svimmelhed eller gget hjertefrekvens. Forteel det til leegen med det samme, hvis du
far nogen af disse symptomer. Lave magnesiumniveauer kan ogsa medfare en
reduktion af kalium- eller calciumniveauerne i blodet. Din lege kan beslutte at tage
regelmassige blodprgver for at overvage dine magnesiumniveauer.

- Hvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et legemiddel af samme slags
som Pantoprazol Oresund Pharma, der nedseetter syreindholdet i maven.

Hvis du far udslet, iser pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige det til
leegen, da du kan veere ngdt til at holde op med at tage Pantoprazol Oresund Pharma. Husk ogsa at
naevne andre negative virkninger sasom ledsmerter.

Anvendelse af flere daglige doser af protonpumpehaemmere over en lengere periode (et ar eller
mere) kan give gget risiko for brud pa hoften, handled eller rygsgjlen. Tal med din laege om risikoen
for knoglebrud, hvis du tager Pantoprazol Oresund Pharma.

Forteel straks din laege, hvis du oplever et eller flere af falgende symptomer, for eller efter du

har taget medicinen, da det kan veere et tegn pa en anden, mere alvorlig sygdom:

- Uventet vaegttab (ikke i forbindelse med en dieet eller et treeningsprogram).

- Opkastning, iser hvis det er gentagen opkastning.

- Blodigt opkast, dette kan ses som markt kaffegrums i dit opkast.

- Du opdager blod i din affgring, der kan veere sort eller tjeerefarvet.

- Synkebesveer eller smerte, nar du synker.

- Du ser bleg ud og faler dig slgj (blodmangel).

- Brystsmerter.

- Mavesmerter.

- Kraftig og/eller vedvarende diaré, da denne medicin er forbundet med en let gget risiko for
infektigs diaré.

Din leege kan beslutte at henvise dig til yderligere undersggelse for at udelukke en ondartet
sygdom, da pantoprazol kan lindre symptomer pa kraeft og dermed forsinke diagnosticeringen.
Hvis dine symptomerne fortsaetter pa trods af din behandling, vil yderligere undersggelser blive
overvejet.

Bgrn og unge
Pantoprazol Oresund Pharma er ikke anbefalet til brug hos barn og unge, da det er uvist, om det
har effekt hos bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Pantoprazol Oresund Pharma
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Dette geelder iser, hvis du bruger falgende:

- Medicin som ketoconazol, itraconazol og posaconazol (bruges til behandling af
svampeinfektion) eller erlotinib (bruges til visse typer af kraft), da Pantoprazol Oresund
Pharma kan medfare, at disse og andre lsegemidler ikke virker ordentligt.

- Warfarin og phenprocoumon (medicin som virker blodfortyndende og forebygger



blodpropper). Du skal muligvis have taget flere blodpraver.

- Atazanivir (bruges til behandling af HIV-infektion) og anden medicin, der bruges til
behandling af HIV.

- Methotrexat (bruges til behandling af kronisk leddegigt, psoriasis og cancer) — hvis du tager
methotrexat, kan din leege midlertidigt stoppe din behandling med pantoprazol, da pantoprazol
kan forgge niveauet af methotrexat i blodet.

Graviditet og amning

Erfaringen med anvendelse af pantoprazol til gravide er utilstraekkelig. Der er rapporteret om
udskillelse af pantoprazol i human modermalk.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Du skal kun tage denne medicin, hvis din leege har vurderet, at fordelene for dig er sterre end den
potentielle risiko for dit foster eller barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du oplever bivirkninger som svimmelhed eller synsforstyrrelser, bar du ikke fgre
motorkaretgjer eller betjene maskiner.

Pantoprazol Oresund Pharma indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. haetteglas, dvs. den er i det
veaesentlige natrium-fri.

3. Sadan skal du bruge Pantoprazol Oresund Pharma

Din lzge eller sygeplejerske vil give dig din daglige dosis som indsprgjtning i enblodare; det tager
2-15 minutter pr. gang.

Den anbefalede dosis er:

Voksne

- Behandling af mavesar, séar pa tolvfingertarmen eller reflukssygdom: Et heetteglas (40 mg
pantoprazol) dagligt.

- Langtidsbehandling af Zollinger-Ellisons syndrom og andre tilstande med forhgjet produktion af
mavesyre: To hatteglas (80 mg pantoprazol) dagligt.

Din lzege vil senere evt. justere din dosis afhaengigt af din mavesyreproduktion. Hvis du skal have
mere end to hatteglas (80 mg) dagligt, vil indsprgjtningerne blive givet i to lige store doser.

Din lzege kan ordinere en midlertidig dosis pa mere end fire haetteglas (160 mg) dagligt. Hvis
mangden af din mavesyre skal kontrolleres hurtigt, bar en startdosis pa fire hatteglas (160 mg)
veere nok til at senke mangden af mavesyre tilstreekkeligt.

Patienter med nedsat leverfunktion
Hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion, skal den daglige dosis kun veere 20 mg (et halvt
heetteglas).

Brug til bgrn og unge
Dette lzegemiddel bar ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Hvis du har faet for meget Pantoprazol Oresund Pharma
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Pantoprazol Oresund Pharma, end
der star i denne information, eller mere end laeegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Da dosis er ngje overvaget af din lzege eller sygeplejerske, er en overdosering hgjst usandsynlig.
Der er ikke kendte symptomer pa overdosering.



Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det straks til lzegen eller kontakt 112, hvis du far nogle af falgende alvorlige
bivirkninger:

Alvorlige allergiske reaktioner (frekvens sjeelden): Havelse af tungen og/eller halsen,
synkebesver, neldefeber, vejrtreekningsproblemer, allergisk haevelse af ansigtet

(Quincke’s sdem/angiogdem), alvorlig svimmelhed med meget hurtig hjertebanken og

kraftige svedeture.

Alvorlige hudreaktioner (frekvens ikke kendt): Bleredannelse pa huden og hurtig
forveerring af din almene helbredstilstand, nedbrydning af huden (inklusive mindre blgdning)
omkring gjne, naese, mund/laber eller kansdele (Stevens-Johnsons syndrom, Lyell syndrom,
erythema multiforme) og lysfglsomhed.

Andre alvorlige reaktioner (frekvens ikke kendt): Gulfarvning af hud og gjne (alvorlig
leverskade, gulsot) eller feber, udslet og forstgrrede nyrer undertiden med smertefuld
vandladning og smerter i den nedre del af ryggen (alvorlig nyrebetaendelse).

Andre bivirkninger er:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

Betaendelse i blodaren og blodprop (tromboflebit), hvor medicinen er sprgjtet ind.
Godartede polypper i mavesakken.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):

Hovedpine, svimmelhed, diarré, kvalme, opkastning, oppustethed og luftafgang fra tarmen,
forstoppelse, mundtgrhed, smerter og ubehag i maven, hududslzt og eksem, klge,
svaghedsfornemmelse, udmattet eller generelt utilpas, sgvnforstyrrelser.

Nar du tager protonpumpehaemmere som pantoprazol, iser i en periode over et ar, kan din
risiko for brud pa hofte, handled og ryg vaere gget en smule. Forteel det til din leege, hvis du
har osteoporose, eller hvis du tager kortikosteroider (hvilket kan gge risikoen for
osteoporose).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):

Forvreengning eller mangel af smagssansen, synsforstyrrelser sasom slaret syn, nzeldefeber,
ledsmerter, muskelsmerter, endringer i kropsvagt, forhgjet legemstemperatur, hgj feber,
heaevelse af hander og fadder (perifert gdem), allergiske reaktioner, depression, udvikling af
bryster hos mand.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede):

Desorientering.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data):

Udslat, muligvis med ledsmerter.

Tyktarmsbetandelse, der giver vedvarende, vandig diarré.

Hallucinationer, forvirring (specielt hos patienter som i forvejen har haft disse symptomer),
nedsat natriumindhold i blodet, en stikkende, prikkende, snurrende eller braendende
fornemmelse eller faglelseslgshed, lavt indhold af kalium i blodet, hvilket kan give
muskelsvaghed, ryk eller unormal hjerterytme, muskelsammentrakninger eller
muskelkramper, lavt indhold af calcium.

Hvis du tager pantoprazol i mere end tre maneder, er det muligt at dine magnesiumniveauer i
blodet kan falde. Lave magnesiumniveauer kan vise sig som traethed, ufrivillige
muskelsammentreekninger, desorientering, kramper, svimmelhed eller gget hjertefrekvens.
Forteel det til legen med det samme, hvis du far nogen af disse symptomer. Lave



magnesiumniveauer kan ogsa fare til en reduktion i kalium- eller calciumkoncentrationen i
blodet. Din laege kan beslutte at tage regelmassige blodpraver for at overvage dine
magnesiumniveauer.

Bivirkninger bestemt ved blodprever:
Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
- Forggede levertal.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):
- Forhgjede veerdier af bilirubin og lipider (fedt) i blodet, brat fald i niveauet af hvide
blodlegemer forbundet med hgj feber.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede):

- Nedsat antal blodplader, hvilket kan medfare, at du lettere blgder eller far bla marker, nedsat
antal hvide blodlegemer, hvilket kan medfare hyppigere infektioner, samtidig stort fald af
antallet af rgde og hvide blodlegemer samt blodplader.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail;: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar haetteglasset i den ydre karton og i ikke rekonstitueret form.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug den tilberedte eller tilberedte og fortyndede oplagsning inden for 6 timer ved hgjst 25 °C.

Ud fra en mikrobiologisk synsvinkel bar oplasningen bruges gjeblikkeligt, medmindre metoden ved
abning/rekonstituering/fortynding udelukker risikoen for mikrobiologisk kontaminering.

Bruges oplagsningenikke med det samme, har brugeren det fulde ansvar for korrekt opbevaringstid og
-temperatur.

Brug ikke Pantoprazol Oresund Pharma, hvis udseendet har a&ndret sig (f.eks. uklar vaeske eller
bundfald).

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Pantoprazol Oresund Pharma indeholder

- Aktivt stof: Pantoprazol. Hvert hatteglas indeholder 40 mg pantoprazol (som natrium
sesquihydrat).

- @vrige indholdsstoffer: Dinatriumedetat.

Udseende og pakningsstarrelser

Pantoprazol Oresund Pharma er et hvidt til off-white pulver til injektionsveeske, oplasning.
Dette legemiddel findes i et hatteglas lukket med en prop og forseglet med aluminiumslag,
indeholdende 40 mg pulver til injektion, oplgsning.

Pantoprazol Oresund Pharma er tilgeengelig i felgende pakningsstarrelser:
Pakningsstarrelser: 1, 5, 10 og 50 hatteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
@resund Pharma ApS

Orient Plads 1

2150 Nordhavn

Fremstiller

Laboratorios Normon, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos
Madrid, Spanien

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Tyskland: Pantoprazol EVER Pharma 40 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung

Sverige: Pantoprazol Oresund Pharma

Norge: Pantoprazol Oresund Pharma

Danmark: Pantoprazol Oresund Pharma

Finland: Pantoprazol Aristo

Storbritanien: Pantoprazole 40 mg Powder for Solution for Injection

Denne indlaegsseddel blev senest eendret april 2024.

Nedenstaende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale. For yderligere information om
leegemidlet, se produktresuméet.

En brugsfardig oplgsning tilberedes ved at injicere 10 mL natriumchlorid 9 mg/mL (0,9 %) direkte
i heetteglasset med det tarre pulver. Oplgsningen kan enten indgives direkte eller efter yderligere
tilseetning af 100 mL natriumchlorid 9 mg/mL (0,9 %) oplesning til injektion eller glucose 55
mg/mL (5 %) oplasning til injektion. Glas eller plastikbeholdere bgr anvendes til fortynding.

Pantoprazol Oresund Pharma ma ikke oplgses i eller blandes med andre oplgsningsmidler end de
her nevnte.

Efter rekonstituering eller rekonstituering og fortynding er oplgsningen fysisk og kemisk stabil i 6
timer ved 25 °C.

Ud fra en mikrobiologisk synsvinkel bgr oplgsningen bruges gjeblikkeligt, medmindre metoden ved
abning/rekonstituering/fortynding udelukker risikoen for mikrobiologisk kontaminering. Bruges



oplasningen ikke med det samme, har brugeren det fulde ansvar for korrekt opbevaringstid og -
temperatur.

Laegemidlet bgr indgives intravengst over 2-15 minutter.

Haetteglassets indhold er kun til engangsbrug. Tilbagevarende oplgsning i haetteglasset eller
oplgsning, der har &ndret udseende (f.eks. uklar eller med bundfald), skal kasseres.



