FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Pantoloc

40 mg pulver till injektionsvatska, 16sning
pantoprazol

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

" Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, aven om de uppvisar symtom som liknar
dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pantoloc ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Pantoloc
3. Hur du anvander Pantoloc

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Pantoloc ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Pantoloc ar och vad det anvands for

Pantoloc innehaller den aktiva substansen pantoprazole. Pantoloc
ar en "selektiv protonpumpshammare” som minskar mangden syra
som bildas i din magsack. Det anvands for behandling av
syra-relaterade sjukdomar i magsack och tarm. Denna beredning
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 injektion
erna sa snart lakaren bedomer att det ar lampligt.

Pantoloc anvands for behandling av vuxna med:

- refluxesofagit. En inflammation i matstrupen atfoljt av sura
uppstotningar

" sar i magsacken och tolvfingertarmen

- Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstand med for mycket
syra i magsacken.

Pantoprazol som finns i Pantoloc kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Pantoloc
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Anvand inte Pantoloc

" om du ar allergisk mot pantoprazol eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du ar allergisk mot andra ldakemedel som innehaller proton
pumpshammare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Pantoloc.

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

- om du samtidigt med pantoprazol anvander HIV-
proteashammare, t.ex. atazanavir (for behandling av HIV-
infektion) bor du tala med din lakare for sarskild radgivning

- anvandning av protonpumpshammare som Pantoloc och
sarskilt om du anvander Pantoloc i mer an ett ar, kan 6ka
risken nagot for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur
(benbrott). Beratta for lakare om du har benskorhet (
osteoporos) eller om din ldkare har sagt att du loper risk att fa
benskorhet (t.ex. om du anvander lakemedel som kallas
steorider).

" om du anvander Pantoloc i mer &n tre manader kan
magnesiumnivaerna i blodet sjunka. Laga nivaer av
magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrorelser,
forvirring, kramper, yrsel, snabb hjartrytm. Om du far nagot av
dessa symtom, kontakta |ldkare omedelbart. Laga nivaer av
magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller
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kalcium i blodet. Lakaren kan komma att mata
magnesiumnivan i blodet med hjalp av regelbundna blodprov.

- om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med
ett lakemedel liknande Pantoloc som minskar magsyran

" om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsatts for sol, ska
du tala om det for din lakare sa snart som mojligt eftersom du
kan behova avbryta behandlingen med Pantoloc. Kom aven
ihag att ndmna eventuella andra biverkningar, sdasom
ledsmarta.

- allvarliga hudreaktioner sasom Stevens Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys, lakemedelsreaktion med eosinofili
och systemiska symtom (DRESS) och erythema multiforme har
rapporterats i samband med pantoprazolbehandling. Sluta ta
pantoprazol och sk vard omedelbart om du far nagra symtom
som stammer overens med dessa allvarliga hudreaktioner som
beskrivs i avsnitt 4.

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

Ta omedelbart kontakt med din lakare fore eller efter att du har
tagit detta lakemedel, om du marker nagot av nedanstaende
symtom. Dessa kan mdjligen 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 kanner dig svag (kan bero pa blodbrist)
- smarta i brostkorgen
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" magont
- allvarlig och/eller ihallande diarré, da man funnit ett samband
mellan Pantoloc och en liten 6kning 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 undersokningar overvagas.

Andra lakemedel och Pantoloc

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan téankas ta andra lakemedel, aven receptfria sadana.
Detta eftersom Pantoloc kan paverka effekten av andra lakemedel,
sa tala om for din ldkare om du tar:

" Ladkemedel sasom ketokonazol, itrakonazol och posakonazol
(for behandling av svampinfektioner) eller erlotinib (for
behandling av vissa typer av cancer) eftersom Pantoloc kan
orsaka att dessa och andra lakemedel inte fungerar som de
ska.

" Warfarin och fenprokumon som paverkar tjockleken pa blodet.
Du kan behova ytterligare kontroller.

- Lakemedel for behandling av HIV-infektion sasom atazanavir.

- Metotrexat (for behandling av reumatism, psoriasis och
cancer). Om du tar metotrexat kan din doktor tillfalligt avbryta
din behandling med Pantoloc eftersom pantoprazol kan dka
metotrexatnivan i blodet.

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

- Rifampicin (for behandling av infektioner).
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"~ Johannesort (Hypericum perforatum) (for behandling av lindrig
depression).

Tala med din lakare innan du far pantoprazol om du ska lamna ett
specifikt urinprov (for analys av THC, tetrahydrocannabinol).

Barn och ungdomar

Pantoloc rekommenderas inte till barn under 18 ar eftersom det
saknas data for den har aldersgruppen.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns inga data fran anvandning av pantoprazol pa gravida
kvinnor. Utsondring i brostmjolk har rapporterats.

Om du ar gravid eller ammar eller tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar det har lakemedlet.

Du ska bara anvanda detta lakemedel om din lakare anser att
fordelarna for dig overvager riskerna for fostret eller babyn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pantoloc har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
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biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

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

Pantoloc innehaller natrium

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

3. Hur du anvander Pantoloc

Din sjukskoterska eller lakare kommer att ge dig din dagliga dos
som en injektion i en ven under 2-15 minuter.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna

For behandling av sar i magsécken, sar i tolvfingertarmen och
refluxesofagit

En flaska (40 mg pantoprazol) dagligen.

For langtidsbehandling av Zollinger-Ellisons syndrom och andra
tillstand med for mycket syra i magsédcken
Tva flaskor (80 mg pantoprazol) dagligen.

Din lakare kan senare andra dosen beroende pa hur mycket syra

som bildas i din magsack. Om du ska ta mer an tva flaskor (80 mg)
per dag ska injektionerna delas upp i tva lika stora doser. Din
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lakare kan forskriva en tillfallig dos som ar hogre an 4 flaskor (160
mg) per dag.

Om syranivaerna i magen behover korrigeras omedelbart racker
det vanligen med en startdos pa 4 flaskor (160 mg) for att minska
magsyran tillrackligt.

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

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

Om du har anvant for stor mangd av Pantoloc

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Doserna kontrolleras noggrant av sjukskoterska eller lakare sa en
overdosering ar mycket osannolik. Det finns inga kanda symtom
vid overdosering.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,

apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Pantoloc orsaka biverkningar men alla
anvandare behdver inte fa dem.
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Om du far ndgon av féljande biverkningar meddela omedelbart din
|dkare eller ta kontakt med akutmottagningen pa ndrmaste
sjukhus:

- Allvarlig allergisk reaktion (sallsynt kan forekomma hos upp till
1 av 1000 anvandare):
svullnad av tunga och/eller hals, svarighet att svalja,
nasselutslag, andningssvarigheter, allergisk ansiktssvullnad
(Quinckes 6dem/angioddem), svar yrsel med mycket snabba
hjartslag och kraftig svettning.

- Allvarliga hudreaktioner (har rapporterats forekommer hos ett
okant antal anvandare):
Du kan marka ett eller flera av foljande symtom:
- blasbildning i huden och snabb férsamring av ditt
allmantillstand, ytliga sar (med latt blédning) i 6gon, nasa,
mun/lappar eller kdnsorgan, eller kanslig hud/utslag sarskilt pa
hudomraden som exponeras for ljus/solen. Du kan ocksa fa
ledsmartor eller influensaliknande symtom, feber, svullna
kortlar (t.ex. i armhalorna), och blodprover kan visa pa
forandringar av vissa vita blodkroppar eller leverenzymer.
- rddaktiga, ej upphojda, maltavleliknande eller runda utslag pa
balen, ofta med blasor i mitten, fjallande hud, sar i munnen,
svalget, nasan, pa kénsorganen och vid 6gonen. Dessa
allvarliga hudutslag kan féregas av feber och
forkylningsliknande symtom (Stevens Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys).
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- ett utbrett utslag, hog kroppstemperatur och forstorade
lymfkortlar (DRESS syndrom eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom).

- Andra allvarliga tillstand (har rapporterats: forekommer hos ett

okant antal anvandare):

gulfargning av hud eller 6gonvitor (allvarlig skada av
leverceller, gulsot) eller feber, utslag och forstorade njurar
ibland med smarta i samband med urintomning och vark i
nedre delen av ryggen (allvarlig njurinflammation) som kan
leda till njursvikt.

Andra biverkningar ar:

10

" Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

inflammation i karlvaggen i venen (tromboflebit) och levring av
blodet vid injektionsstallet, godartade polyper i magsacken.

" Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100

anvandare):

huvudvark, yrsel, diarré, illamaende, krékningar,
vaderspanning, forstoppning, muntorrhet, smarta och obehag i
magen, hudutslag, nasselutslag, utbrott av hudutslag, klada,
kansla av svaghet, matthet eller allman sjukdomskansla,
somnbesvar, hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott).

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

forandrad eller avsaknad av smakupplevelse, synstorningar
som dimsyn, nasselfeber, ledvark, muskelvark,
viktforandringar, forhojd kroppstemperatur, hog feber, svullnad
av armar och ben (perifera odem), allergiska reaktioner,
depression, forstorade brost hos man
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-~ Mycket sallsynta (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 sadana symtom), kénsla av domningar, stickningar,
brannande kansla eller forlorad kansel; hudutslag, eventuellt
med smarta i lederna, inflammation i tjocktarmen, som ger
upphov till ihallande vattnig diarré.

Biverkningar som identifieras med blodprov:

" 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 okning av bilirubin, hogre nivaer av blodfetter, hog feber i
samband med kraftig minskning av granulocyter (en typ av
vita blodkroppar) i blodet

~ Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):
en minskning av antalet blodplattar vilket kan leda till att du
bléder mer eller lattare 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):
minskad mangd natrium, magnesium, kalcium eller kalium i
blodet (se avsnitt 2)

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Pantoloc ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand fardigberedd losning inom 12 timmar.
Anvand fardigberedd och utspadd [6sning inom 12 timmar.

Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart.
Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstiden och
forvaringsvillkoren fore administrering anvandarens ansvar och ska
normalt inte vara mer an 12 timmar vid hogst 25 °C.

Anvand inte Pantoloc om du marker att utseendet har forandrats
(t.ex. om losningen ser grumlig ut eller falining kan observeras).
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar pantoprazol. En injektionsflaska
innehaller 40 mg pantoprazol (som pantoprazolnatrium).

- Ovriga innehdllsamnen &r natriumedetat och natriumhydroxid
(for pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pantoloc ar ett vitt till nastan vitt pulver till injektionsvatska,
|0sning. 40 mg pulver till injektionsvatska, 16sning ar forpackat i en
10 ml klar injektionsflaska av glas (typ I) forsluten med
aluminiumkapsyl och gra gummipropp.

Pantoloc pulver till injektionsvatska tillhandahalls i féljande
forpackningsstorlekar:

forpackning med 1 injektionsflaska

forpackning med 5 (5x1) injektionsflaskor
sjukhusforpackning med 1 injektionsflaska
sjukhusforpackning med 5 (5x1) injektionsflaskor
sjukhusforpackning med 10 (10x1) injektionsflaskor
sjukhusforpackning med 20 (20x1) injektionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forsaljning

Takeda Pharma AB
Box 30143

104 25 Stockholm
tel: 08-731 28 00

e-post: infosweden@takeda.com

Tillverkare

Takeda GmbH
Robert-Bosch-Strasse 8
78224 Singen

Tyskland

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-08-01

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal

For att erhalla en fardigberedd 16sning ska 10 ml natriumklorid 9
mg/ml injektionsvatska, 16sning tillsattas den frystorkade
substansen i flaskan. Losning kan ges direkt eller efter tillsattande
av 100 ml natriumklorid 9 mg/ml injektionsvatska, l1osning eller
glukos 50 mg/ml injektionsvatska, l0sning. Glas- eller
plastbehallare ska anvandas.

Pantoloc ska inte beredas eller blandas med andra vatskor an de
som rekommenderas.

Fardigberedd 16sning maste anvandas inom 12 timmar. Fran
mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Om
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den inte anvands omedelbart ar forvaringstid och
forvaringsvillkoren fore anvandning anvandarens ansvar och ska
vanligtvis inte vara mer an 12 timmar vid hogst 25 °C.

Lakemedlet bor ges intravendst under 2-15 minuter.
Innehallet i injektionsflaskan ar endast avsett fér engangsbruk.

Eventuellt oanvand losning eller I0sning med forandrat utseende
(t.ex. grumlig eller med fallning) ska kasseras.
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