Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Pantoprazol HEXAL® i.v. 40 mg
Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

Wirkstoff: Pantoprazol

tionen.

mals lesen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter noch-

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg und wofur wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pantoprazol HEXAL i.v.

40 mg beachten?

3. Wie ist Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Pantoprazol
HEXAL i.v. 40 mg und

1 wofiir wird es angewen-
det?

Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg ist ein so
genannter ,selektiver Protonenpumpen-
hemmer”, der bewirkt, dass im Magen we-
niger Saure produziert wird. Es wird zur
Behandlung von sdurebedingten Magen-
und Darmerkrankungen angewandt.

Das Arzneimittel wird in eine Vene ge-
spritzt. Sie erhalten die Injektion nur dann,
wenn lhr Arzt der Ansicht ist, dass Panto-
prazol-Injektionen fiir Sie derzeit besser
sind als Pantoprazol-Tabletten. Sobald |Ihr
Arzt es fur angebracht halt, erhalten Sie
Tabletten anstelle der Injektionen.

Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg Pulver

zur Herstellung einer Injektionslo-

sung wird angewendet zur Behand-

Iung von
¢ Refluxdsophagitis. Dies ist eine Entziin-
dung der Speiserohre (Verbindung zwi-
schen lhrem Mund und dem Magen),
verbunden mit dem Ruckfluss von Ma-
gensdure in die Speiserdhre.

* Magen- und Zwélffingerdarmgeschw-
ren

e Zollinger-Ellison-Syndrom und andere
Erkrankungen, bei denen im Magen zu
viel Saure produziert wird.

Was sollten Sie vor
der Anwendung von
Pantoprazol HEXAL i.v.
40 mg beachten?

Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg darf

nlcht angewendet werden
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen Pantoprazol oder einen der sons-
tigen Bestandteile von Pantoprazol
HEXAL i.v. 40 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektionslésung sind (siehe Ab-
schnitt 6 ,Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen)

e wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel
sind, die andere Protonenpumpenhem-
mer enthalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

e wenn Sie eine schwere Lebererkran-
kung haben: Informieren Sie bitte lhren
Arzt, wenn Sie schon einmal Leberbe-
schwerden hatten. Er wird dann lhre Le-
berenzym-Werte Ofter kontrollieren.
Falls die Leberenzym-Werte ansteigen
sollte die Behandlung beendet werden.

e wenn Sie mit Pantoprazol gleichzeitig
Medikamente einnehmen, die Atazana-
vir (zur Behandlung einer HIV-Infektion)
enthalten: Fragen Sie hierzu lhren Arzt
um Rat.

Wenn Ihnen Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg
fir mehr als drei Monate verabreicht wird,
ist es moéglich, dass der Magnesiumgehalt
in lhrem Blut sinkt. Niedrige Magnesium-
werte kénnen sich als Erschépfung, un-
freiwillige Muskelkontraktionen, Verwirrt-
heit, Krampfe, Schwindelgefiihl und erhoh-
ter Herzfrequenz auBern. Wenn eines
dieser Symptome bei Ihnen auftritt, infor-
mieren Sie umgehend lhren Arzt. Niedrige
Magnesiumwerte kénnen auBerdem zu
einer Absenkung der Kalium- und Kalzium-
werte im Blut fuhren. Ihr Arzt wird mogli-
cherweise regelmaBige Blutuntersuchun-
gen zur Kontrolle Ihrer Magnesiumwerte
durchflhren.

Die Anwendung von Protonenpumpenin-
hibitoren wie Pantoprazol kann Ihr Risiko
flr HUft-, Handgelenks- und Wirbelsaulen-
frakturen leicht erhdhen, besonders wenn
diese Uber einen Zeitraum von mehr als
einem Jahr angewendet werden. Informie-
ren Sie lhren Arzt, wenn Sie Osteoporose
haben oder wenn Sie Kortikosteroide (die-
se kdnnen das Risiko einer Osteoporose
erhoéhen) einnehmen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn
Sie eines der folgenden Symptome bei sich
bemerken:

e unbeabsichtigter Gewichtsverlust

* wiederholtes Erbrechen
Schluckbeschwerden

Erbrechen von Blut

Blasse und Schwachegefihl (Anémie)
Blut im Stuhl

schwere und/oder andauernde Durch-
félle, da Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg
Pulver zur Herstellung einer Injektions-
I6sung mit einem leichten Anstieg von
infektidsen Durchféllen in Zusammen-
hang gebracht werden kann.

Eventuell wird lhr Arzt einige Untersuchun-
gen anordnen, um eine bdsartige Erkran-
kung auszuschlieBen, da Pantoprazol auch
die Symptome von Krebserkrankungen
lindert und so dazu fuhren kann, dass eine
Krebserkrankung erst mit Verzégerung
erkannt wird. Wenn die Symptome trotz
der Behandlung andauern, missen weite-
re Untersuchungen in Betracht gezogen
werden.

Bei Anwendung von Pantoprazol
HEXAL i.v. 40 mg mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medi-
zinische Fachpersonal, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men.

Injektionen von Pantoprazol HEXAL i.v.
40 mg Pulver zur Herstellung einer Injek-
tionslésung kénnen die Wirksamkeit an-
derer Arzneimittel beeinflussen. Informie-
ren Sie daher |Ihren Arzt,

e wenn Sie weitere Arzneimittel wie Keto-
conazol, ltraconazol und Posaconazol
(Behandlung bei Pilzinfektionen) oder
Erlotinib (Behandlung bestimmter
Krebsarten) einnehmen, denn Pantopra-
zol HEXAL i.v. 40 mg Pulver zur Herstel-
lung einer Injektionsldsung kann dazu
fuhren, dass diese und andere Arznei-
mittel nicht richtig wirken

e wenn Sie Warfarin oder Phenprocou-
mon einnehmen, da sich diese Arznei-
mittel auf die Verdickung bzw. Verdiin-
nung des Blutes auswirken. Méglicher-
weise sind zusétzliche Untersuchungen
erforderlich.

e wenn Sie Atazanavir (gegen HIV-Infek-
tionen) einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten Uber
die Verwendung von Pantoprazol bei
Schwangeren vor. Ein Ubertritt des Wirk-
stoffes in die Muttermilch wurde berichtet.
Falls Sie schwanger sind, den Verdacht
haben, schwanger zu sein oder falls Sie
stillen, sollten Sie dieses Arzneimittel nur
anwenden, wenn |hr Arzt der Ansicht ist,
dass der Nutzen fir Sie groBer ist als das
potenzielle Risiko fur Ihr ungeborenes Kind
oder das Baby.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedie-
nen von Maschinen

Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel
oder Sehstérungen bei lhnen auftreten,
sollten Sie kein Fahrzeug lenken oder Ma-
schinen bedienen.

Wichtige Informationen liber be-
stimmte sonstige Bestandteile von
Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg
Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg enthalt
Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Dosis, d. h. es ist nahezu
wnatriumfrei“.

Wie ist Pantoprazol
HEXAL i.v. 40 mg anzu-
wenden?

Der Arzt oder eine Person des Pflegeper-
sonals verabreicht lhnen die Tagesdosis
des Arzneimittels als eine Injektion in die
Vene. Diese dauert 2-15 Minuten.

Die Ubliche Dosis ist:

Bei Magen- und Zwélffingerdarmge-
schwiiren sowie Refluxésophagitis

1 Durchstechflasche (40 mg Pantoprazol)
taglich.

Zur Langzeittherapie des Zollinger-Elli-
son-Syndroms und anderer Erkrankun-
gen, bei denen im Magen zu viel Sdure
produziert wird:

2 Durchstechflaschen (80 mg Pantoprazol)
taglich.

Je nachdem, wie viel Saure lhr Magen pro-
duziert, wird Ihr Arzt méglicherweise die
Dosis spéater noch anpassen. Wenn der
Arzt Ihnen mehr als 2 Durchstechflaschen
(80 mg) taglich verschrieben hat, werden
die Injektionen auf 2 gleiche Dosen taglich
verteilt. Voribergehend kann der Arzt eine
Dosis von mehr als 4 Durchstechflaschen
(160 mg) taglich verschreiben. Wenn |hre
Magenséaure schnell reguliert werden
muss, genlgt in der Regel eine Anfangs-
dosis von 160 mg (4 Durchstechflaschen),
um den Magensaurespiegel hinreichend
zu senken.

Bestimmte Patientengruppen:

e \Wenn Sie an schweren Leberproblemen
leiden, sollte die tagliche Dosis nur 20 mg
(Y2 Durchstechflasche) pro Tag betragen.

¢ Kinder (unter 18 Jahren). Diese Injektio-
nen werden fur Kinder nicht empfohlen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Panto-
prazol HEXAL i.v. 40 mg erhalten haben,
als Sie sollten

Die Dosis wird vom Pflegepersonal bzw.
Arzt sorgféltig Uberpriift, sodass eine Uber-
dosierung extrem unwahrscheinlich ist.
Es sind keine Symptome einer Uberdosie-
rung bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung

des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pantoprazol
HEXAL i.v. 40 mg Pulver zur Herstellung

Fortsetzung auf der Riickseite >>



einer Injektionslésung Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Nebenwirkungen kénnen mit bestimmten
Haufigkeiten auftreten, die wie folgt definiert
sind:

kann mehr als 1 Be-
handelten von 10 be-
treffen

kann bis zu 1 Behan-
delten von 10 betreffen
kann bis zu 1 Behan-
delten von 100 betref-
fen

kann bis zu 1 Behan-
delten von 1.000 be-
treffen

kann bis zu 1 Behan-
delten von 10.000 be-
treffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundla-
ge der verfligbaren
Daten nicht abschétz-
bar

Sehr haufig:

Haufig:

Gelegentlich:

Selten:

Sehr selten:

Wenn eine der folgenden Nebenwirkun-

gen bei lhnen auftritt, informieren Sie so-

fort lhren Arzt, oder wenden Sie sich an
die Notaufnahme des nachsten Kranken-
hauses:

e Schwerwiegende allergische Reak-
tionen (Haufigkeit: selten): Schwellung
der Zunge und/oder des Halses, Schluck-
beschwerden, Nesselsucht (Quaddeln),
Atembeschwerden, allergische Gesichts-
schwellung (Quincke-Odem/Angioddem),
starker Schwindel mit sehr schnellem
Herzschlag und starken SchweiBaus-
brtchen.

e Schwerwiegende Hautreaktionen
(Haufigkeit: nicht bekannt): Blasenbil-
dung und schneller Verschlechterung
des Allgemeinzustands, Hauterosionen
(einschlieBlich leichter Blutungen) an
Augen, Nase, Mund/Lippen oder Geni-
talien (Stevens-Johnson-Syndrom,
Lyell-Syndrom, Erythema multiforme)
und Lichtempfindlichkeit

¢ Andere schwerwiegende Reaktionen
(Haufigkeit: nicht bekannt): Gelbféar-
bung der Haut oder der Augéapfel
(schwere Leberzellschadigung, Gelb-
sucht) oder Fieber, Hautausschlag so-
wie VergroBerung der Nieren, was zu
schmerzhaftem Harnlassen und
Schmerzen im unteren Rickenbereich
fuhren kann (schwerwiegende Nieren-
entzliindung)

Weitere mégliche Nebenwirkungen:

¢ Haufig
Entziindungen der Venenwénde und
Blutgerinnselbildung (Thrombophlebitis)
an der Injektionsstelle

e Gelegentlich

Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen und
Entweichen von Darmgasen, Verstop-
fung, Mundtrockenheit, Bauchschmer-
zen und Unwohlsein, Hautrétung, Exan-
them, Hautausschlag, Juckreiz, Schwa-
chegeflihl, Erschopfungsgefiihl oder
allgemeines Unwohlsein, Schlafstérun-
gen, Knochenbriiche (der Hiifte, des
Handgelenks oder der Wirbelsaule) (sie-
he Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen*)

e Selten

Geschmacksveranderungen bis zum
Geschmacksverlust, Sehstérungen wie
Verschwommensehen, Nesselsucht,
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen,
Gewichtsveranderungen, erhdhte Kor-
pertemperatur, Schwellungen an den
GliedmaBen (periphere Odeme), allergi-
sche Reaktionen, Depressionen, Vergro-
Berung der méannlichen Brust

e Sehr selten
Desorientiertheit

¢ Nicht bekannt

Halluzinationen, Verwirrtheit (besonders
bei Patienten, in deren Krankheitsge-
schichte diese Symptome bereits auf-
getreten sind), Abnahme des Natrium-
spiegels im Blut, niedrige Magnesium-
spiegel im Blut (Hypomagnesidmie,
siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®), erhdhte Emp-
findlichkeit der Haut gegentiber Licht

Nebenwirkungen, die durch Bluttests
festgestellt werden:

e Gelegentlich
Anstieg der Leberenzymwerte

e Selten
Anstieg des Bilirubin-Wertes, erhéhte
Fett-Werte im Blut, starker Abfall der
weiBen Blutzellen (Granulozyten), ver-
bunden mit hohem Fieber

e Sehr selten
Abnahme der Anzahl der Blutplattchen,
was moglicherweise eine starkere Nei-
gung zu Blutungen und blauen Flecken
bewirken kann; Abnahme der Anzahl
weiBer Blutkodrperchen, was mdoglicher-
weise zu haufigerem Auftreten von In-
fektionen fihren kann, verbunden mit
einer Reduktion der Anzahl weier und

roter Blutzellen (Lymphozyten und Ery-
throzyten) sowie der Blutplattchen
(Thrombozyten)

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Wie ist Pantoprazol
HEXAL i.v. 40 mg aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzuganglich auf.

Sie diurfen Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg
Pulver zur Herstellung einer Injektionslé-
sung nach dem auf dem Umkarton und der
Durchstechflasche nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr an-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.

Die Durchstechflasche im Umkarton auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Zubereitete bzw. zubereitete und verdinn-
te Lésung innerhalb von 12 Stunden ver-
brauchen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte dieses
Produkt sofort verbraucht werden. Wird das
Produkt nicht sofort verwendet, so obliegen
die Lagerzeiten und -bedingungen vor der
Anwendung der Verantwortung des Anwen-
ders und betragen in der Regel nicht mehr
als 12 Stunden bei nicht mehr als 25°C.
Verwenden Sie Pantoprazol HEXAL i.v.
40 mg Pulver zur Herstellung einer Injek-
tionslésung nicht, wenn Sie bemerken,
dass sich dessen Aussehen verandert hat
(z. B. bei Beobachtung einer Eintriibung
oder Ausféllung).

Der Inhalt der Durchstechflasche ist aus-
schlieBlich fur eine einmalige Anwendung
vorgesehen. Arzneimittelreste, die in der
Durchstechflasche verbleiben, sind zu ent-
sorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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Was Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg

Pulver zur Herstellung einer Injek-

tionslésung enthalt

e Der Wirkstoff ist Pantoprazol.

¢ 1 Durchstechflasche enthalt 45,11 mg
Pantoprazol-Natrium 1,5 H,O, entspre-
chend 40 mg Pantoprazol.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Das
Arzneimittel enthélt auBer dem Wirkstoff
keine weiteren Bestandteile.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Wie Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg
Pulver zur Herstellung einer Injek-
tionslésung aussieht und Inhalt der
Packung

Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg Pulver zur
Herstellung einer Injektionslésung ist eine
Glasflasche mit einem roten Gummistop-
fen, versiegelt mit einer Aluminiumkappe.
Jede Durchstechflasche enthélt ein weiBes
bis gelbliches Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung.

Die Durchstechflaschen sind in Umkartons
verpackt. Jeder Karton enthalt 1 oder 5
Durchstechflaschen aus Glas.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europdischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Italien: PANTOPRAZOLO HEXAL
AG 40 mg polvere per so-
luzione iniettabile

Niederlande: Pantoprazol injectie 40 mg,

poeder voor oplossing voor
injectie

Diese Gebrauchsinformation wur-
de zuletzt tiberarbeitet im Mai 2012.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

50030221

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachperso-

nal bestimmt:

Eine gebrauchsfertige Lésung wird zubereitet, indem 10 ml einer 0,9%igen (9 mg/ml)
physiologischen Kochsalzldsung fiir die Injektion in die Durchstechflasche mit der
Trockensubstanz injiziert werden. Die gebrauchsfertige Lsung ist eine klare, gelb-
liche Losung. Diese L6sung wird entweder direkt verabreicht oder nach Mischen mit
100 ml einer 0,9%igen (9 mg/ml) physiologischen Kochsalzinjektionslésung oder
5%iger (55 mg/ml) Glucoseinjektionslésung. Zum Verdiinnen sollten entweder Glas-
oder Plastik-Behélter verwendet werden.

Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung darf nicht
mit anderen L&sungsmittels als den hier genannten hergestellt oder gemischt wer-

den.

Nach der Zubereitung muss die Losung innerhalb von 12 Stunden verbraucht wer-
den. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die das Produkt sofort angewendet werden.
Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwen-
der fir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Diese
sollen normalerweise 12 Stunden bei maximal 25 °C nicht lUberschreiten.

Das Arzneimittel sollte intravends Uber 2 - 15 Minuten verabreicht werden.
Der Inhalt der Durchstechflasche ist ausschlieBlich fir eine einmalige Anwendung

vorgesehen. Arzneimittelreste, die in der Durchstechflasche verblieben sind oder ein
Arzneimittel, dessen Aussehen sich verandert hat (z. B. bei Eintrilbung oder Aus-

fallung), sind zu entsorgen.




