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

Wirkstoff: Pantoprazol

* Dieses wurde Ihnen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
* Wenn Sie wel(ere Fragen haben, wsndsn Sie sich an Ihven Arzt oder Apotheker.

eben Sie es nicht an Dritte

haben wie Sie.

weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizini-

sche Dies gilt auch fir
angegeben sind (siehe Abschnitt 4).

die nicht i dieser Packungsbeilage

Was in dieser Packungsbeilage steht

oo

40 m beachten?
Wie ist HEXAL i.v. 40 mg

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

Weiche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie st

Ll kol ol

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1

Pantoprazol HEXAL iv. 40 g st ein sogenann-
ter ,selektiver . der

Was ist Pantoprazol HEXAL
i.v. 40 mg und wofiir wird
es angewendet?

« Atazanavir (gegen HIV-Infektionen) einneh-
men.

« Methotrexat (angewendet zur Behandlung von
theumatoider Arthritis, Psoriasis und Krebs)
einnehmen. Wenn Sie Methotrexat in hoher
Dosis einnehmen, setzt Ihr Arzt Ihre Behand-

bewirkt, dass im Magen weniger Saure produ-
ziert wird. Es wird zur Behandlung von séure-
bedingten Magen- und Darmerkrankungen an-
gewandt.

Das Arzneimittel wird in eine Vene gespritzt. Sie
erhalten die Injektion nur dann, wenn Ihr Arzt der
Ansichtist, dass Pantoprazol-Injektionen fiir Sie
derzeit besser sind als Pantoprazol-Tabletten.
Sobald Ihr Arzt es fiir angebracht hélt, erhalten
Sie Tabletten anstelle der Injektionen.

Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg Pulver zur
Herstellung einer Injektionsldsung wird
angewendet 2zur Behandlung von

Dies ist eine Entzii

lung mit Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg mdg-
ab.

Schwangerschaft und Stillzei
Es liegen keine hinreichenden Daten iber die
von
vor. in Ubertrt s Wirketoffes in cie Mutter
milch wurde berichtet. Falls Sie schwanger sind,
den Verdacht haben, schwanger zu sein oder
falls Sie stillen, sollten Sie dieses Arzneimittel
nur anwenden, wenn Ihr Arzt der Ansicht ist, dass
der Nutzen fiir Sie groBer ist als das potenzielle
Risiko fiir Ihr ungeborenes Kind oder das Baby.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der

der Speiserdhre (Verbindung zwischen Ihrem
Mund und dem Magen), verbunden mit dem
Riickfluss von Magenséure in die Speisershre.

dieses Ihren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal um Rat.

und das

Magen- und
Zolinger-Ellison-Syndrom und andere Erkran-
kungen, bei denen im Magen zu viel Saure
produziert wird.

Was sollten Sie vor der An-
wendung von Pantoprazol
HEXAL i.v. 40 mg beachten?

Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg darf nicht
angewendet werden,

« wenn Sie allergisch gegen Pantoprazol oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile von Pantoprazol HEXAL i.v.
40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
16sung sind (siehe Abschnitt 6 ,Inhalt der Pa-
ckung und weitere Informationen).

wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel sind, die
andere Protonenpumpenhemmer enthalten.

und

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

bevor Ihnen Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg ver-

abreicht wird,

* wenn Sie eine schwere Lebererkrankung ha-
ben: Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie
schon einmal Leberbeschwerden hatten. Er
wird dann Ihre Leberenzym-Werte ofter kon-
trollieren. Falls die Leberenzym-Werte anstei-
gen, solite die Behandlung beendet werden.

« wenn Sie mit Pantoprazol gleichzeitig Medika-
mente einnehmen, die Atazanavir (zur Behand-
lung einer HIV-Infektion) enthalten: Fragen Sie
hierzu Ihren Arzt um Rat.

Art,
der folgenden Symptome bei sich bemerken:

« unbeabsichtigter Gewichtsverlust

« wiederholtes Erbrechen

« Schluckbeschwerden

Erbrechen von Blut

Blasse und Schwachegefiihl (Andmie)

Blut im Stuhl

schwere und/oder andauernde Durchfélle, da
Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg Pulver zur Her-

von Maschinen

Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel oder Seh-
stérungen bei lhnen auftreten, sollten Sie kein
Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimm-
te sonstige Bestandteile von Pantopra-
zol HEXAL i.v. 40 mg

Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg enthélt Natrium,
aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei.

Wie ist Pantoprazol HEXAL
V. 40 mg anzuwenden?
Der Arzt oder eine Person des Pflegepersonals
verabreicht Ihnen die Tagesdosis des Arzneimit-

tels als eine Injektion in die Vene. Diese dauert
2-15 Minuten.

Die ubliche Dosis ist:

Bei Magen- und Zwolﬂlngemarmgeschwu-
ren sowie Reflux3sophagiti

1 Durchstechflasche (40 mg Pantopvazoli taglich

Zur Langzeittherapie des Zollinger-Ellison-
und anderer bei

denen im Magen zu viel Séure produziert

wird:
2 Durchstechflaschen (80 mg Pantoprazol) tag-
lich

Je nachdem, wie viel Saure Ihr Magen produziert,
wird Ihr Arzt méglicherweise die Dosis spéter
noch anpassen. Wenn der Arzt lhnen mehr als 2
Durchstechflaschen (80 mg) tiglich verschrieben
hat, werden die Injektionen auf 2 gleiche Dosen
taglich verteilt. Voriibergehend kann der Arzt eine
Dosis von mehr als 4 Durchstechflaschen (160
mg) taglich verschreiben. Wenn Ihre Magenséiu-
re schnell reguliert werden muss, geniigt in der
Regel eine Anfangsdosis von 160 mg (4 Durch-

en surespiegel hin-

stellung einer mit einem
leichten Anstieg von infektissen Durchféllen
in Zusammenhang gebracht werden kann.

Eventuell wird Ihr Arzt einige Untersuchungen an-
ordnen um eine bosartige Erkrankung auszuschlie-

reichend zu senken.

Bestimmte Patientengruppen:
« Wenn Sie an schweren Leberproblemen leiden,

sollte die tégliche Dosis nur 20 mg (/% Durch-
pro Tag betragen.

, da auch die von
Krebserkrankungen lindert und so dazu fihren
kann, dass eine Krebserkrankung erst mit Verzo-
gerung erkannt wird. Wenn die Symptome trotz
der Behandlung andauern, miissen weitere Unter-
suchungen in Betracht gezogen werden.

Di on

wie Pantoprazol kann Ihr Risiko fir Hift-, Hand-
gelenks- und Wirbels&ulenfrakturen leicht erh6-
hen, besonders wenn diese iiber einen Zeitraum
von mehr als einem Jahr eingenommen werden.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Osteoporo-
se haben oder wenn Sie Kortikosteroide (diese
kénnen das Risiko einer Osteoporose erhthen)
einnehmen.

Wenn lhnen Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg mehr

als 3 Monate verabreicht wird, ist es méglich,

dass der Magnesiumgehalt in Ihrem Blut sinkt.

Niedrige Magnesiumwerte kénnen sich als Er-
; umwerte

« Kinder (unter 18 Jahren). Diese Injektionen
werden fiir Kinder nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge Pantoprazol
HEXAL i.v. 40 mg erhalten haben, als Sie
sollten

Die Dosis wird vom Pflegepersonal bzw. Arzt
sorgfiltig iiberpriift, sodass eine Uberdosierung
extrem unwahrscheinlich ist.

Es sind keine Symptome einer Uberdosierung
bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal.

Welche Nebenwwkungen
sind

Verwirrtheit, Krémpfe, Schwindelgefihl und er-
hohte Herzfrequenz duBern. Wenn eines dieser
Symptome bei lhnen auftrit, informieren Sie um-
gehend Ihren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte
knnen auBerdem zu einer Absenkung der Ka-
lium- und Kalziumwerte im Blut fiihren. Ihr Arzt

Wie alle Arzneimittel kann Pantoprazol HEXAL ..
40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

wird
chungen zur Kontrolle Ihrer Magnesiumwerte
durchfiihren.

Anwendung von Pantoprazol HEXAL i.v.
40 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

mit besti Hau-
figkeiten auftreten, die wie folgt definiert sind:

kann mehr als 1 Behandel-
ten von 10 betreffen

kann bis zu 1 Behandelten
von 10 betreffen

kann bis zu 1

Sehr hiufig:

Haufig:

Informieren Sie Ihren Arzt oder das

wen ein-
nehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenom-
men haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen.

Injektionen von Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg Pul-

ver zur Herstellung einer Injektionsisung kénnen

die i

Informieren Sie daher Ihren Arzt, wenn Sie

* weitere Arzneimittel wie Ketoconazol, Itraco-
nazol und Posaconazol (Behandlung bei Pilz-
infektionen) oder Erlotinib (Behandlung be-
stimmter Krebsarten) einnehmen, denn Pan-
toprazol HEXAL iv. 40 mg Pulver zur

n daz

von 100 betreffen
kann bis zu 1 Behandelten
von 1.000 betreffen
kann bis zu 1 Behandelten
von 10.000 betreffen
Haufigkeit auf Grundiage

jer verfiigbaren Daten nicht

Selten:
Sehr selten:

Nicht bekannt:

Werm eine der folgenden Nebenwirkungen

Arzt oder wenden Sie sich an die Notauf-
nahme des nichsten Krankenhauses:

Herstellung einer
fiihren, dass diese und andere

nicht richtig wirken

en): Zunge
und/oder des Ha\ses Schluckbeschwerden

Warfarin oder

(Quaddeln),

da sich diese auf die
bzw. Verdunnung des Blutes avswirken. Mog—
U

(Quincke-
Odem/Angiotdem), starker Schwindel mit
v

erforderllch

und starken
SchweiBausbriichen
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* Schwerwiegend

e des
Hauterosionen (einschlieBlich leichter Blutun-
gen) an Augen, Nase, Mund/Lippen oder Ge-
nitalien (Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-
Syndrom, Erythema multiforme) und Licht-
empfindlichkeit

Andere schwerwiegende Reaktionen (Hau-
figkeit: nicht bekannt): Gelbfarbung der Haut
oder der Augépfel (schwere Leberzellschadi-
gung, Gelbsucht) oder Fieber, Hautausschlag
sowie VergroBerung der Nieren, was 2

Harnlassen und

Yertigung osstell

t von Gebrauchs.inf

hach ,verwendbar bis® angegsbenen Verfall-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Die D m Umkarton aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Llchl 2u schiitzen.

Zubereitete bzw. zubereitete und verdiinnte L6~
sung innerhalb von 12 Stunden verbrauchen.

Sicht sollte dieses Pro-

unteren Rickenbereich fiihren kann 1schwev—
wiegende Nierenentziindung)

dukl sofort verbraucht werden. Wird das Produkt
nicht sofort verwendet, so obliegen die Lager-
zeiten und bedlngungen vor der Anwendung

Weitere mégliche

* Haufig
Emzundungen der Venenwénde und Blutge-
der In-

der und betragen
in der Regel nicht mehr als 12 Stunden bei nicht
mehr als 25 °C.

jektionsstelle
Gelegentlich )

Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubel-
keit, Erbrechen, Blahungen und Entweichen

HEXAL i.v.
40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
16sung nicht, wenn Sie bemerken, dass sich des-
sen Aussehen veréndert ha (z B. bei Beobach-

von Darmgasen
heit, Bauchschmerzen und Unwohlsein, Haut-
rétung, Exanthem, Hautausschlag, Juckreiz,
Schwéchegefiihl, Erschopfungsgefihl oder all-

tung einer

Der Inhalt der Durchstechflasche ist ausschlieB-
lich fir eine einmalige Anwendung vorgesehen.

gemeines Unwohlsein Ki

chenbriiche (der Hifte, des Handgelenks oder
der Wirbelsaule) (siehe Abschnitt 2 Warnhin-
weise uni

die in der D
verbleiben, sind zu entsorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser

* Selten
Geschmacksveranderungen bis zum Ge-
schmacksverlust, Sehstdrungen wie Ver-
schwommensehen, Nesselsucht, Gelenk-

anderungen, erhdhte Kdrpertemperatur,
Schwellungen an den GliedmaBen (periphere
Gdeme), allergische Reaktionen, Depressio-
nen, VergréBerung der ménnlichen Brust
Sehr selten

Desorientiertheit

Nicht bekannt

Halluzinationen, Verwirrtheit (besonders bei Pa-
tienten, in deren Krankheitsgeschichte diese
Symptome bereits aufgetreten sind), Missemp-
findungen, Muskelkrémpfe infolge von Elektro-

Blut, niedrige im Blut ver-

er b Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg Pul-

ver zur Herstellung einer Injektions|é-

sung enthalt

* Der Wirkstoff ist Pantoprazol.

« 1 Durchstechflasche enthélt 45,11 mg Panto-
prazol-Natrium 1,5 H,0, entsprechend 40 mg

* Di ind: Das Arznei-

niedrigen Kalzium- und Kali
spiegeln (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*)

Nebenwirkungen, die durch Bluttests festge-
stellt werden:

* Gelegentlich

Anstieg der Leberenzymwerte

Selten

Anstieg des Bilirubin-Wertes, erhohte Fett-
Werte im Blut, starker Abfall der weiBen Blut-
zellen (Granulozyten), verbunden mit hohem
Fieber

Sehr selten

mittel enthalt auBer dem Wirkstoff keine wei-
teren Bestandteile.

Wie Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg Pul-
ver zur Herstellung einer Injektionslo-
sung aussieht und Inhalt der Packung
Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg Pulver zur Her-
stellung einer Injektionslésung ist eine Glasfla-
sche mit einem roten Gummistopfen, versiegelt
mit einer Aluminiumkappe. Jede Durchstechfla-
sche enthdlt ein weiBes bis gelbliches Pulver zur
Herstellung einer Injektionslésung.

Die D sind in Umkartons ver-

Abnahme der Anzahl der was
méglicherweise eine stirkere Neigung zu Blu-
tungen und blauen Flecken bewirken kann;
Abnahme der Anzahl wemer Blutkdrperchen,

packt. Jeder Karton enthalt 1 oder 5 Durchstech-
flaschen aus Glas.

Auftreten
von Infektionen luhren kann, verbunden mit
einer Reduktion der Anzahl weiBer und roter
Blutzellen (L

Phar Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25
33607 F i

sowie der Blutplattchen (Thrombozyten)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, diie nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

fir i und

dukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Pantoprazol HEXAL
. 40 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie diirfen Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg Pulver
zur Herstellung einer Injektionslésung nach dem
auf dem Umkarton und der Durchstechflasche

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

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

Irland: Panzol 40 mg Powder for Solution for
Injection

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im April 2014.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46133398

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Eine gebrauchsfertge Lisung wird zubersite,indem 10 mi ener 0,9%igen (9 mg/mi) physiolo-
gischen Kochsalzisung fir die Injektion in die D\

iziert werden. Die gebrauchsfertige Losung ist eine klare bis gelbucne Losung. Diese Losung
wird entweder direkt verabreicht oder nach Mischen mit 100 ml einer 0,9%igen (9 mg/mi) phy-
siologischen Kochsalzinjektionslssung oder 5%iger (55 mg/mi) Glucosemonohydrat-Injektions-
I6sung. Zum Verdiinnen soliten entweder Glas- oder Plastik-Behlter verwendet werden.

Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung darf nicht mit an-
deren Losungsmitteln als den hier genannten hergestellt oder gemischt werden.

Nach der Zubereitung muss die Losung innerhalb von 12 Stunden verbraucht werden. Aus mi-
krobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort angewendet werden. Wenn die gebrauchsferti-
ge Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingun-
. Diese sollen normalerweise 12 Stunden bei maximal

er rantwortlict
25 °C nicht Uberschreiten.

Das Arzneimittel sollte intravends tber 2-15 Minuten verabreicht werden.
Der Inhall der Dumhstechflasche ist ausschl\el’illch fiir eine einmalige Anwendung vorgesehen.

erblieben sind oder ein Arzneimittel, dessen
Aussehen sich verandert hat (z. B. bei Emuubung oder Ausfallung), sind zu entsorgen.
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