FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pantoprazole Kalceks

40 mg pulver till injektionsvatska, 16sning
pantoprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pantoprazole Kalceks ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du ges Pantoprazole Kalceks
3. Hur du ges Pantoprazole Kalceks

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Pantoprazole Kalceks ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Pantoprazole Kalceks ar och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen pantoprazol. Det &r en selektiv "protonpumpshammare”,
ett Iakemedel som minskar mangden syra som bildas i din magsack. Det anvands fér behandling av
syra-relaterade sjukdomar i magsack och tarm.

Lakemedlet injiceras i en ven och kommer bara att anvandas om din lakare anser att pantoprazolinjektioner
for tillfallet lampar sig battre for dig an pantoprazoltabletter. Tabletter kommer att ersatta injektionerna sa
snart lakaren bedémer att det ar mgjligt.

Pantoprazol anvands till vuxna fér att behandla:

refluxesofagit. Detta ar en inflammation i matstrupen atféljd av sura uppstotningar.
sar i magsacken och tolvfingertarmen.
Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstdnd som gér att for mycket syra bildas i magsacken.

Pantoprazol som finns i Pantoprazole Kalceks kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2.Vad du behover veta innan du ges Pantoprazole Kalceks

Du kommer inte att fa Pantoprazole Kalceks

om du ar allergisk mot pantoprazol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
om du ar allergisk mot Idkemedel som innehaller andra protonpumpshammare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du ges Pantoprazole Kalceks:

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

om du tar hiv-proteashdammare sasom atazanavir (for behandling av hiv-infektion).

om du har benskdrhet (osteoporos) eller om du tar lakemedel som kallas kortikosteroider (vilka kan
Oka risken for benskoérhet). Anvandning av protonpumpshammare som Pantoprazole Kalceks, sarskilt
om du tar lakemedlet under mer &n ett ar, kan 6ka risken nagot for att fa hoft-, handleds- eller
kotfraktur (benbrott).

om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett ldkemedel liknande Pantoprazol
Kalceks som minskar magsyran.

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

Tala omedelbart om for din lakare, fore eller efter att du har fatt detta lakemedel, om du marker nagot av
nedanstdende symtom. Dessa kan mojligen vara tecken pa ett annat, allvarligare, sjukdomstillstand.

omotiverad viktminskning

krakningar, sarskilt om det hander upprepade ganger

blodiga krakningar, det kan se ut som kaffesump i kraket

blodig avforing, som da ser svart eller tjarliknande ut

svarighet att svalja eller smarta nar du svaljer

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

smarta i brostkorgen

magont

allvarlig och/eller ihallande diarré, eftersom detta ldkemedel har férknippats med en viss dkning av
smittsam diarré.

Din lakare 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 sadan diagnos. Om
dina symtom kvarstar trots din behandling ska ytterligare undersoékningar évervagas.

Tala omedelbart om for din lakare om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsatts for sol, eftersom du
kan behdva avbryta behandlingen med pantoprazol. Kom dven ihag att namna eventuella andra biverkning
ar, sasom ledsmarta.

Om du anvander pantoprazol i mer &n tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet sjunka. Laga nivaer av
magnesium kan visa sig som trétthet, ofrivilliga muskelrérelser, forvirring, kramper, yrsel eller snabb
hjartrytm. Om du far ndgot av dessa symtom, kontakta lakare omedelbart. Ldga nivder av magnesium kan

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 06:05



ocksa leda till minskade nivder av kalium eller kalcium i blodet. Lakaren kan komma att mata
magnesiumnivan i blodet med hjélp av regelbundna blodprov.

Barn och ungdomar

Detta Idkemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom dess sakerhet och effekt
inte har faststallts.

Andra lakemedel och Pantoprazole Kalceks

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din Iakare om du tar:

® |3kemedel som anvands for att behandla svampinfektioner (som ketokonazol, itrakonazol och
posakonazol)

erlotinib (anvands for att behandla vissa typer av cancer)

warfarin och fenprokumon (blodfértunnande lakemedel)

lakemedel som anvands for att behandla hiv-infektion (som atazanavir)

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

fluvoxamin (anvands for att behandla depression och andra psykiatriska sjukdomar)
rifampicin (anvands for att behandla infektioner)

johannesort (Hypericum perforatum) (anvands for att behandla Iatt nedstamdhet).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du ges detta ldakemedel.

Det finns inte tillrackliga data fran anvandning av pantoprazol till gravida kvinnor. Utséndring i brostmjélk
har rapporterats.

Du ska bara anvanda detta |lakemedel om din |akare anser att fordelarna for dig dvervager riskerna for
fostret eller babyn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Om du upplever biverkningar som yrsel och synstérningar ska du inte kéra bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Pantoprazole Kalceks innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du ges Pantoprazole Kalceks
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Din sjukskodterska eller lakare kommer att ge dig detta lakemedel som en injektion i en ven under en period
pa 2-15 minuter.

Vuxna
Fér behandling av sar i magsacken, sar i tolvfingertarmen och refluxesofagit
40 mg pantoprazol dagligen.

Fér langtidsbehandling av Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstand med fér hég produktion av
magsyra
80 mg pantoprazol dagligen.

Din ldkare kan senare andra dosen beroende pa hur mycket syra som bildas i din magsack. Om du ska ta
mer an 80 mg per dag kommer injektionerna att delas upp i tva lika stora doser. Din lakare kan forskriva en
tillfallig dos som ar hogre an 160 mg per dag. Om syranivaerna i magen behéver korrigeras snabbt racker
det vanligen med en startdos pa 160 mg for att minska magsyran tillrackligt.

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

Barn och ungdomar

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 18 ar.

Om du far for stor mangd av Pantoprazole Kalceks

Eftersom du kommer att fa detta lakemedel av en lakare eller sjukskoterska ar det osannolikt att du far fel
dos. Det finns inga kdnda symtom pa 6verdosering.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Tala omedelbart om fér lakare eller sjukskdterska om du far nagon av féljande biverkningar:

® Allvarliga allergiska reaktioner (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): svullnad av tunga
och/eller hals, svarighet att svélja, nasselutslag, andningssvarigheter, allergisk ansiktssvullnad (
angioddem), svar yrsel med mycket snabba hjartslag och kraftig svettning.

® Allvarliga hudreaktioner (forekommer hos ett okant antal anvandare): du kan marka ett eller flera av
foljande symtom - bldsbildning i huden och snabb forsamring av ditt allméantillstand, ytliga sar (med
Iatt blédning) i 6gon, nasa, mun/lappar eller kénsorgan, eller kanslig hud/utslag sarskilt pa
hudomraden som exponeras for ljus/solen. Du kan ocksa fa ledsmartor och influensaliknande symtom
, feber, svullna kortlar (t.ex. i armhalorna) och blodprover kan visa pa forandringar av vissa vita
blodkroppar eller leverenzymer (Stevens-Johnsons syndrom, Lyells syndrom, erytema multiforme,
subakut kutan lupus erythematosus, lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS) och ljuskanslighet).
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® Andra allvarliga tillstand (férekommer hos ett okant antal anvandare): gulfargning av hud eller
dgonvitor (allvarlig skada av leverceller, gulsot) eller feber, utslag och férstorade njurar ibland med
smarta i samband med urintdmning och vark i nedre delen av ryggen (allvarlig njurinflammation som
mojligen kan leda till njursvikt).

Ovriga biverkningar
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® godartade polyper i magsacken
® inflammation i venens karlvaggar och blodkoagulering (tromboflebit) pa det stalle dar Iakemedlet
injiceras

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

sémnbesvar
huvudvark, yrsel
diarré, illamaende, krékningar, uppkordhet och gasbildning, forstoppning, muntorrhet, smarta och
obehag i magen
® hudutslag, hudutslag med rodnad och knottror (exantem), utbrott av lakemedelsutslag (eruption),
klada
hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott)
kansla av svaghet, matthet eller allman sjukdomskansla

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

allergiska reaktioner

viktférandringar

depression

forandrad eller avsaknad av smakupplevelse

synstérningar som dimsyn

ledvark, muskelvark

forstorade brdst hos man

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

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

® desorientering

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

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

Biverkningar som upptacks med hjalp av blodprover
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® en forhdjning av leverenzymer

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

en 6kning av bilirubin
forhojda nivaer av blodfetter
- kraftig minskning av granulocyter (en typ av vita blodkroppar) i blodet i samband med hégfeber

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

® en minskning av antalet blodplattar, vilket kan leda till att du bléder mer eller |attare far blamarken
® en minskning av antalet vita blodkroppar, vilket kan leda till fler infektioner
® samtidig onormal minskning av antalet roda och vita blodkroppar samt blodplattar

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® minskade nivder av natrium, magnesium, kalcium eller kalium i blodet (se avsnitt 2)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pantoprazole Kalceks ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Hallbarhet efter beredning eller beredning och sp&dning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 24 timmar vid 2 till 8 °C och vid 25 °C efter beredning, eller
beredning och spadning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, [6sning.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 24 timmar vid 2 till 8 °C och i 12 timmar vid 25 °C efter
beredning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, |6sning, och spadning med glukos 50 mg/ml
(5 %) injektionsvatska, 16sning.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska fardigberedd |6sning anvandas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart ar forvaringstider och férhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte
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vara langre an 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte beredningen/spadningen har skett under kontrollerade
och validerade aseptiska férhallanden.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar pantoprazol.

Varje injektionsflaska innehaller 40 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).
Ovriga innehdllsamnen &r natriumcitrat, mannitol (E 421), natriumhydroxid (fér pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit eller nastan vit enhetlig pords kaka.

Pulvret ar fyllt i 10 ml klara, fargldsa injektionsflaskor av glas typ I. Injektionsflaskorna ar forslutna med
bromobutylgummiproppar och férseglade med ett snapplock av aluminium/polypropen.
Injektionsflaskorna ar placerade i ytterkartonger.

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

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland
Tfn.: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.Iv

Denna bipacksedel andrades senast 2023-06-22

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Danmark Pantoprazol Kalceks

Osterrike, Tyskland Pantoprazol Kalceks 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
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 Injektionsldsung

Bulgarien MaHTonpa3son Kanuekc 40 mg npax 3a UHXEKLMOHEH pa3TBop
Kroatien Pantoprazol Kalceks 40 mg prasak za otopinu za injekciju
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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 injekciéhoz

Irland Pantoprazole 40 mg powder for solution for injection

Italien Pantoprazolo Kalceks

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

Polen, Portugal, Sverige  Pantoprazole Kalceks

Rumanien Pantoprazol Kalceks 40 mg pulbere pentru solutie injectabila
Slovakien Pantoprazol Kalceks 40 mg prasok na injekCny roztok

Slovenien Pantoprazol Kalceks 40 mg prasek za raztopino za injiciranje
Spanien Pantoprazol Kalceks 40 mg polvo para solucién inyectable EFG
Nederlanderna Pantoprazol Kalceks 40 mg poeder voor oplossing voor injectie

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Inkompabiliteter
Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som ndmns nedan.

Instruktioner for anvandning och kassering
Endast fér engangsbruk.

En bruksfardig 16sning bereds genom att injicera 10 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska,
I6sning i injektionsflaskan som innehaller pulvret. Den beredda I6sningen kan administreras direkt eller
efter att den blandats med 100 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning eller glukos

50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, 16sning.

Den beredda I6sningen ska inspekteras visuellt fore anvandning. Produktens utseende efter beredning ar en
klar gulaktig 16sning. Endast klara Idsningar fria fran partiklar ska anvandas.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 06:05



