Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Pantoprazol SUN 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

Wirkstoff: Pantoprazol Natrium Sesquihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pantoprazol SUN und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Pantoprazol SUN beachten?
Wie ist Pantoprazol SUN anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pantoprazol SUN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

R

1. Was ist Pantoprazol SUN und wofiir wird es angewendet?

Pantoprazol SUN enthélt den Wirkstoff Pantoprazol. Pantoprazol SUN ist ein selektiver
wProtonenpumpenhemmer®, ein Arzneimittel welches bewirkt, dass im Magen weniger Saure
produziert wird. Es wird angewendet zur Behandlung von sdurebedingten Erkrankungen des
Magens und Darms. Diese Darreichungsform wird intravends angewendet und wird Thnen nur
verschrieben wenn Thr Arzt fiir Sie im Moment Pantoprazol-Injektionen fiir geeigneter hilt als
Pantoprazol-Tabletten. Sobald Ihr Arzt die Moglichkeit sieht, wird er die Injektionen durch
Tabletten ersetzen.

Pantoprazol SUN wird angewendet zur Behandlung von

- Refluxdsophagitis. Eine Entziindung Ihrer Speiserdhre (Osophagus; die Verbindungsrohre
zwischen Threm Rachen und [Threm Magen) mit Sodbrennen (AufstoBen von Magensiure)

- Geschwiiren im Magen und im Zwolffingerdarm

- Zollinger-Ellison-Syndrom und andere Erkrankungen, die mit einer iilbermifBigen
Magenséureproduktion einhergehen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pantoprazol SUN beachten?

Pantoprazol SUN darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Pantoprazol oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie

Pantoprazol SUN erhalten

- wenn Sie unter schweren Leberproblemen leiden. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, falls bei
Ihnen in der Vergangenheit jemals Leberprobleme aufgetreten sind. Er wird Thre
Leberenzymwerte hédufiger iiberpriifen. Bei einem Anstieg der Leberenzymwerte muss die
Behandlung abgebrochen werden.

- wenn Sie gleichzeitig mit Pantoprazol ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Atazanavir (zur
Behandlung einer HIV-Infektion) einnehmen; besprechen Sie dies mit Ihrem Arzt.

- wenn Sie Pantoprazol SUN flir mehr als 3 Monate anwenden, kann es vorkommen, dass der
Magnesiumspiegel in Ihrem Blut absinkt. Niedrige Magnesiumspiegel konnen als Miidigkeit
(Fatigue), unfreiwillige Muskelzuckungen, Desorientiertheit, Kraimpfe, Schwindel oder
Herzrasen in Erscheinung treten. Wenn eines dieser Symptome bei [hnen auftritt,
informieren Sie Ihren Arzt bitte umgehend. Niedrige Magnesiumwerte konnen auch zu einer
Verringerung der Kalium- und Calciumkonzentration im Blut fithren. Thr Arzt legt dann fest,
ob Thre Magnesiumwerte regelméBig durch Blutuntersuchungen iiberwacht werden.

- wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit Pantoprazol SUN vergleichbaren
Arzneimittel, das ebenfalls die Magenséure reduziert, Hautreaktionen festgestellt haben.

- wenn bei [hnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A) geplant ist.

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

- unbeabsichtigter Gewichtsverlust

- wiederholtes Erbrechen

- Schluckbeschwerden

- Erbrechen von Blut

- wenn Sie blass sind und sich schwach fiihlen (Andmie)

- wenn Sie Blut in Threm Stuhl bemerken

- Schmerzen in der Brust

- Magenschmerzen

- schwerer und/oder anhaltender Durchfall, da Pantoprazol SUN mit einem leichten Anstieg
von infektiosen Durchfallerkrankungen in Verbindung gebracht wird.

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne ausgesetzten
Hautbereichen, informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, da Sie die Behandlung mit Pantoprazol
SUN eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere gesundheitsschédliche
Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwéhnen.

Ihr Arzt wird unter Umsténden einige Untersuchungen fiir notwendig erachten um eine bosartige
Erkrankung auszuschlieBen da Pantoprazol auch Symptome einer Krebserkrankung lindern und so
dazu fithren kann, dass eine Krebserkrankung erst mit Verzogerung erkannt wird. Sollten Ihre
Symptome trotz der Behandlung andauern, miissen weitere Untersuchungen in Betracht gezogen
werden.

Bei der Anwendung von Protonenpumpenhemmern wie Pantoprazol SUN, besonders iiber einen
zeitraum von mehr als einem Jahr, kann sich das Risiko fiir Knochenbriiche in der Hiifte, dem
Handgelenk oder der Wirbelséule leicht erhdhen. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie
Osteoporose haben oder wenn Sie Corticosteroide einnehmen (diese Arzneimittel konnen das
Risiko fiir Osteoporose erhdhen).

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Pantoprazol SUN bei Kindern wird nicht empfohlen, da es bei Kindern unter
18 Jahren nicht gepriift ist.

Anwendung von Pantoprazol SUN zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/ anzuwenden.
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Pantoprazol SUN kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeinflussen. Informieren Sie daher

ihren Arzt, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

- Arzneimittel wie Ketoconazol, Itraconazol und Posaconazol (angewendet zur Behandlung
von Pilzinfektionen), oder Erlotinib (zur Behandlung bestimmter Krebsarten)da Pantoprazol
SUN dazu fiihren kann, dass diese und andere Arzneimittel kann nicht richtig wirken.

- Warfarin und Phenprocoumon, die eine Wirkung auf die Verdickung oder Verdiinnung des
Blutes haben. Unter Umsténden sind zusétzliche Untersuchungen erforderlich.

- Atazanavir und andere Arzneimitteln angewendet zur Behandlung von HIV-Infektionen.

- Methotrexat (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis (Gelenksentziindung), Psoriasis
(Schuppenflechte) und Krebs) — falls Sie Methotrexat einnehmen, wird Ihr Arzt die
Behandlung mit Pantoprazol SUN moglicherweise voriibergehend einstellen, da Pantoprazol
den Blutspiegel von Methotrexat erhdhen kann.

- Fluvoxamin (zur Behandlung von Depressionen und anderen psychischen Erkrankungen).
Wenn Sie Fluvoxamin einnehmen, wird Thr Arzt die Dosis moglicherweise reduzieren.

- Rifampicin zur Behandlung von Infektionen.

- Johanniskraut (Hypericum perforatum) zur Behandlung von milden Depressionen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Anwendung von Pantoprazol bei schwangeren Frauen
vor. Uber einen Ubertritt in die Muttermilch wurde berichtet. Wenn Sie schwanger sind oder eine
Schwangerschaft vermuten, oder wenn Sie stillen, sollten Sie dieses Arzneimittel nur anwenden
wenn Thr Arzt den Nutzen fiir Sie hoher bewertet als das mdgliche Risiko fiir Thr ungeborenes Kind
oder das Baby.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Pantoprazol SUN hat keinen oder nur einen geringfiigigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen wie Schwindel oder Sehstérungen auftreten, sollten Sie kein
Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Pantoprazol SUN enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro maximale tdgliche Dosis, d.h.
es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wie ist Pantoprazol SUN anzuwenden?

Der Arzt wird Thnen die Tagesdosis in Form einer Injektion in eine Vene iiber einen Zeitraum von
2 — 15 Minuten verabreichen.

Die empfohlene Dosis betrégt:
Bei Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiiren sowie Refluxosophagitis
Eine Durchstechflasche (40 mg Pantoprazol) tiglich.

Bei der Langzeitbehandlung des Zollinger-Ellison-Syndroms und anderer Erkrankungen, bei
denen im Magen zuviel Sdure produziert wird
Zwei Durchstechflaschen (80 mg Pantoprazol) taglich.

Thr Arzt wird die Dosierung unter Umstanden spiter in Abhéngigkeit von der produzierten
Magenséduremenge anpassen. Wenn Thnen mehr als 2 Durchstechflaschen (80 mg) taglich
verschrieben werden, werden die Injektionen auf 2 gleich grole Dosen aufgeteilt. Ihr Arzt kann
Thnen kurzzeitig eine Dosierung von mehr als 4 Flaschen (160 mg) tiglich verschreiben. Wenn der
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Saurespiegel in Threm Magen schnell kontrolliert werden muss, sollte eine Anfangsdosis von 160
mg (vier Durchstechflaschen) ausreichen, um den Magenséurespiegel ausreichend zu senken.

Patienten mit Leberproblemen
Wenn Sie an schweren Leberproblemen leiden, sollte die tagliche Injektionsmenge nur 20 mg (eine
halbe Durchstechflasche) betragen.

Kinder und Jugendliche
Diese Injektionen werden zur Anwendung bei Kindern und Jugendliche unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Pantoprazol SUN angewendet haben als Sie sollten
Die Dosis wird durch Thren Arzt sorgfaltig tiberpriift, so dass eine Uberdosierung sehr
unwahrscheinlich ist. Symptome einer Uberdosierung sind nicht bekannt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder wenden Sie sich an die Notaufnahme des
nichstgelegenen Krankenhauses, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt:

- Schwere allergische Reaktionen (Héiufigkeit: selten, betrifft weniger als 1 von
1.000 Behandelten): Schwellungen der Zunge und/oder des Halses, Schluckbeschwerden,
Nesselsucht (Quaddeln), Schwierigkeiten beim Atmen, allergische Schwellung des Gesichts
(Quincke Odem / Angioddem), starker Schwindel mit sehr schnellem Herzschlag und starken
SchweiBausbriichen

- Schwere Hautreaktionen (Hiufigkeit: nicht bekannt; Hiufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar): Blasenbildung der Haut und schnelle
Verschlechterung des Allgemeinzustandes, Hautablosung (einschlieBlich leichter Blutungen) im
Bereich der Augen, der Nase, Mund/Lippen oder Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-
Syndrom, Erythema multiforme) und Lichtempfindlichkeit

- Andere schwere Reaktionen (Haufigkeit: nicht bekannt; Hiufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar): Gelbfirbung der Haut oder der Augen (schwere
Schidigung von Leberzellen, Gelbsucht) oder Fieber, Hautausschlag sowie Vergrof3erung der
Nieren, was zu schmerzhaftem Wasserlassen oder Kreuzschmerzen (schwere Entziindung der
Nieren) fithren kann und die bei mdglichem Fortschreiten bis zum Nierenversagen fiihren kann.

Andere Nebenwirkungen sind:

- Haufig (betrifft weniger als 1 von 10 Behandelten):
Entziindung der Gefialwand der Venen und Blutgerinnung (Thrombophlebitis) an der
Injektionsstelle, gutartige Magenpolypen

- Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Behandelten):
Kopfschmerzen; Schwindel; Durchfall; Unwohlsein; Erbrechen; Bldhungen und Flatulenz;
Verstopfung; Mundtrockenheit; Bauchschmerzen und —beschwerden; Hautausschlag;
Exanthem; Eruption; Blasenbildung; Juckreiz; Gefiihl von Schwiche, Erschépfung oder
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allgemeinem Unwohlsein; Schlafstérungen; Knochenbriiche (der Hiifte, des Handgelenks oder
der Wirbelsdule) (siche Abschnitt 2.2 ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen*)

- Selten (betrifft weniger als 1 von 1.000 Behandelten):
Storung oder komplettes Fehlen der Geschmackswahrnehmung; Sehstérungen wie
verschwommenes Sehen; Nesselsucht; Gelenkschmerzen; Muskelschmerzen;
Gewichtsverdnderungen; erhdhte Korpertemperatur; hohes Fieber; Schwellungen der
Extremititen (periphere Odeme); allergische Reaktionen; Depression; BrustvergroBerung bei
Minnern

- Sehr selten(bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten):
Desorientierung

- Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar):
Halluzinationen, Verwirrtheit (besonders bei Patienten mit einer Vorgeschichte dieser
Symptome); erniedrigte Natriumspiegel im Blut; niedrige Magnesiumspiegel im Blut
(Hypomagnesidmie) (sieche Abschnitt 2.2 ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen*), Gefiihl
von Kribbeln, Prickeln, Ameisenlaufen, Brennen oder Taubheit; niedrige Kaliumwerte, die
Muskelschwiche, Zuckungen oder Herzrhythmusstorungen fithren kann; Muskelkrdmpfe;
niedrige Kalzium; Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den Gelenken,
Dickdarmentziindung, die einen persistenten wéssrigen Durchfall verursacht.

Nebenwirkungen, die als Ergebnis von Blutuntersuchungen beobachtet werden
- Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Behandelten):
Ein Anstieg der Leberenzymwerte

- Selten (betrifft weniger als 1 von 1.000 Behandelten):
Ein Anstieg der Bilirubinwerte; erhohte Blutfette; starke Abnahme der zirkulierenden
Granulozyten ( Unterart der weilen Blutkdrperchen) in Verbindung mit hohem Fieber

- Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000 Behandelten):
Eine Verringerung der Anzahl von Blutpléttchen, die dazu fithren kann, dass Sie mehr bluten
oder starker zu blauen Flecken neigen als gewohnlich; eine Verringerung der Anzahl der
weillen Blutzellen, die zu einer héheren Infektanfalligkeit fiihren kann; gleichzeitige
Verringerung der Anzahl der roten und weiflen Blutzellen sowie der Blutpléttchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Pantoprazol SUN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchstechflasche nach
»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25°C aufbewahren.

Die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen Losung nach Rekonstitution, oder
nach Rekonstitution und Verdiinnung wurde fiir 12 Stunden bei 25°C nachgewiesen. Aus
mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort angewendet werden, es sei denn, die Methode
des Offnens und Verdiinnens schlieft das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie bemerken, dass sich dessen Aussehen verdndert
hat (z.B. bei Beobachtung einer Eintriilbung oder Ausféllung).

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pantoprazol SUN enthilt:
Der Wirkstoff ist Pantoprazol Natrium Sesquihydrat. Jede Durchstechflasche enthilt 40 mg
Pantoprazol (als Natrium Sesquihydrat).

Wie Pantoprazol SUN aussieht und Inhalt der Packung:

Pantoprazol SUN ist ein weil3es bis fast weilles Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung. Es
wird in einer 10 ml Durchstechflache aus klarem Glas, die mit einem roten Aluminiumdeckel und
einem grauem Gummistopfen verschlossen ist, und 40 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung enthélt, geliefert.

Pantoprazol SUN ist in den folgenden Packungsgrofen erhéltlich:
Packungen mit 1, 5, 10 oder 50 Durchstechflasche(n).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

S.C. Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400632, Cluj-Napoca
Clyj County
Ruménien

Z.Nr.: 136108
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen
Osterreich Pantoprazol SUN 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Belgien Pantoprazol SUN 40 mg poeder voor oplossing voor injectie
Pantoprazol SUN 40 mg poudre pour solution injectable
Pantoprazol SUN 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

Déanemark Pantoprazol SUN

Deutschland Pantoprazol SUN 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Finnland Pantoprazol SUN 40 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Frankreich Pantoprazole SUN 40 mg poudre pour solution injectable

Italien Pantoprazolo SUN 40 mg polvere per soluzione iniettabile

Niederlande Pantoprazol SUN 40 mg poeder voor oplossing voor injectie

Norwegen Pantoprazol SUN 40 mg pulver til injeksjonsvaeske, opplesning

Polen Pantoprazol SUN 40 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ruménien Pantoprazol SUN 40 mg pulbere pentru solutie injectabila

Schweden Pantoprazol SUN 40 mg pulver till injektionsvétska, 16sning

Vereinigtes Konigreich Pantoprazole 40 mg powder for solution for injection

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2021

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Eine gebrauchsfertige Losung wird hergestellt, indem 10 ml einer Natriumchlorid-Injektionslosung
9 mg/ml (0,9 %) in die Durchstechflasche, die das Pulver enthilt, injiziert werden. Die
gebrauchsfertige Losung ist eine klare, partikelfreie und farblose Losung. Diese Losung kann direkt
oder nach Mischen mit 100 ml Natriumchlorid-Injektionslésung 9 mg/ml (0,9 %) oder Glucose 55
mg/ml (5 %) Injektionslosung angewendet werden. Zur Verdiinnung sollten Glas-oder
Plastikgefifle benutzt werden.

Pantoprazol SUN sollte nicht mit anderen als den genannten Lésungsmitteln hergestellt oder
gemischt werden.

Nach Rekonstitution oder nach Rekonstitution und Verdiinnung muss die Losung innerhalb von 12
Stunden angewendet werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort angewendet werden. Wird die Losung nicht
sofort angewendet, sind Aufbewahrungsdauer und —bedingungen vor der Anwendung in der
Verantwortung des Anwenders und sollten normalerweise 12 Stunden bei maximal 25°C nicht
iiberschreiten.

Das Arzneimittel sollte intravends iiber einen Zeitraum von 2 -15 Minuten angewendet werden.
Der Inhalt der Durchstechflasche ist ausschlieBlich zur einmaligen intravendsen Anwendung

vorgesehen. Arzneimittelreste, die in der Durchstechflasche verblieben sind, oder ein Arzneimittel,
dessen Aussehen sich verdndert hat (z.B. bei Eintriibung oder Ausfdllung) miissen entsorgt werden.
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