Indlegsseddel: Information til brugeren

Pantoprazol 2care4 40 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning
pantoprazol
|

Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt og det vil blive givet til dig af en leege eller sundhedspersonale.

- Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne indleegsseddel.
Se afsnit 4.

12-2025
P165667-5

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Pantoprazol 2care4 bruges til at behandle syrerelaterede mave-tarmsygdomme.
Leegemidlet tilhgrer gruppen af selektive protonpumpehammere, som virker ved at nedsatte produktionen af mavesyre.

Din laege har vurderet, at leegemidlet beregnet tilindsprgjtning i en blodare i gjeblikket er mere egnet til dig end leegemidlet i tabletform. Sa snart det er
muligt, vilindsprgjtningerne blive erstattet af tabletter.

Pantoprazol 2care4 bruges til behandling af:

* reflukssygdom. Spisergrsbetendelse i forbindelse med opsted af mavesyre.

* mavesar og sar pa tolvfingertarmen.

e Zollinger-Ellisons syndrom og andre tilstande med forhgjet produktion af mavesyre.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Pantoprazol 2care4

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Pantoprazol 2care4:
- hvis du er allergisk over for pantoprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Pantoprazol 2care4 (angivet i afsnit 6)
— hvis du er overfglsom over for leegemidler, som indeholder andre protonpumpehammere.

Advarsler og forsigtighedsregler

Laegen eller sundhedspersonalet vil vaere szrligt forsigtige med at behandle dig med Pantoprazol 2care4

* hvis du har staerkt nedsat leverfunktion. Tal med leegen, hvis du tidligere har haft problemer med din lever. Din leege vil kontrollere dine leverenzymer
hyppigere. Ved forggelse af leverenzymtal skal behandlingen stoppes.

¢ hvis du tager HIV protease-ha@mmere som atazanavir (til behandling af HIV), samtidig med pantoprazol, skal du spgrge din laege til rads.

* hvis du tager protonpumpehammere som pantoprazol, isar i en leengere periode (et ar eller mere), kan du have lidt @get risiko for brud pa hoften,
handled eller rygsejlen. Tal med din leege hvis du har knogleskgrhed (osteoporose) eller hvis du har faet at vide, at du er i risiko for at fa
knogleskerhed (hvis du f.eks tager steroider).

* hvis du tager Pantoprazol 2care4 i mere end 3 maneder, er der risiko for at magnesiumindholdet i dit blod falder. Lave niveauer af magnesium kan ses
som treethed, ufrivillige muskelsammentraekninger, desorientering, kramper, svimmelhed, gget hjertefrekvens. Hvis du far nogle af disse symptomer,
bor du straks fortzelle det til din leege. Lave niveauer af magnesium kan ogsa fere til en reduktion af kalium- eller calciumkoncentrationeri blodet.
Din laege kan beslutte at tage regelmaessige blodprever for at overvage dine niveauer af magnesium.

* hvis du nogensinde har haft en hudreaktion efter behandling med et legemiddel, der ligner Pantoprazol 2care4, der reducerer mavesyren.

e hvis du far udslet pa huden, iseriomrader, der udsattes for solen, fortael det straks til din leege, da det kan vaere ngdvendigt at
stoppe behandlingen med Pantoprazol 2care4. Husk ogsa at naevne, hvis du far andre sygdomslignende symptomer, som ledsmerter.

* alvorlige hudreaktioner, herunder Steven-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse, legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer
(DRESS) og erythema multiforme, er blevet rapporteret i forbindelse med behandling med pantoprazol. Stop med at bruge pantoprazol og sgg straks
lzegehjzelp, hvis du oplever nogle af de symptomer, der relaterer sig til disse alvorlige hudreaktioner beskrevet i afsnit 4.

¢ duskal have taget en sarlig blodprave (chromogranin A).

Fortzl altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis noget af ovenstaende galder for dig.

Du skal straks kontakte leegen, hvis du oplever et eller flere af falgende symptomer, for eller efter du har faet legemidlet, da det veere et tegn pa en
anden, mere alvorlig sygdom:

¢ uventet vaegttab

e gentagen opkastning

* blodigt opkast, dette kan ses som mgrkt kaffegrums i dit opkast

* blodi din affgring, der kan vare sort eller tjaerefarvet
¢ synkebesver eller smerte, nar du synker
* bleg hud og fgler dig slgj (blodmangel)



e brystsmerter
* mavesmerter
* kraftig og/eller vedvarende diarré, da dette legemiddel er forbundet med en let @get risiko for infektigs diarré.

Din laege kan beslutte at henvise dig til yderligere undersggelse for at udelukke en ondartet sygdom, da pantoprazol kan lindre symptomer pa kraeft og
dermed forsinke diagnosticeringen. Hvis dine symptomerne fortsatter pa trods af din behandling, vil yderligere undersggelser blive overvejet.

Bgrn og unge
Pantoprazol 2care4 erikke anbefalet til brug hos bgrn, da det er uvist, om det har effekt hos barn under 18 ar.

Brug af andre laagemidler sammen med Pantoprazol 2care4
Fortael det altid til legen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller planleegger at bruge andre
leegemidler.

Dette er fordi Pantoprazol 2care4 kan pavirke effekten af andre leegemidler, sa fortael din leege, hvis du tager:

* legemidler som ketoconazol, itraconazol og posaconazol (bruges til behandling af
svampeinfektion) eller erlotinib (bruges til visse typer af kraeft), da Pantoprazol 2care4 kan medfgre, at disse og andre leegemidler ikke virker
ordentligt.

* warfarin og phenprocoumon (leegemidler som virker blodfortyndende og forebygger blodpropper). Du skal muligvis have taget flere blodpraver.

* legemidler, der anvendes til behandling af HIV-infektion, som f.eks. atazanavir.

* methotrexat (bruges til behandling af kronisk leddegigt, psoriasis og cancer) - hvis du tager methotrexat, kan din laeege midlertidigt stoppe din
behandling med Pantoprazol 2care4, da pantoprazol kan forgge niveauet af methotrexat i blodet.

e fluvoxamin (bruges til behandling af depression og andre psykiatriske sygdomme) — Hvis du tager fluvoxamin vil din leege muligvis reducere din
dosis.

* rifampicin (bruges til behandling af infektioner).

e prikbladet perikon (Hypericum Perforatum) (bruges til behandling af mild depression).

Tal med din leege, for du far pantoprazol, hvis du skal have foretaget en saerlig urintest (for THC, tetrahydrocannabinol).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller sundhedspersonalet til rads,
for du far dette leegemiddel.

Erfaringen med anvendelse af pantoprazol til gravide er utilstraekkeligt. Der er rapporteret om udskillelse af pantoprazoli human modermalk.
Du ma kun fa dette leegemiddel, hvis din leege har vurderet, at fordelene for dig er storre end den potentielle risiko for dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pantoprazol 2care4 pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Pantoprazol 2care4 kan dog give bivirkningeri form af
svimmelhed og uskarpt syn, der i stgrre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Pantoprazol 2care4 indeholder natrium
Dette legemiddelindeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. haetteglas, dvs. det eri det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan far du Pantoprazol 2care4

Legen kan fortzelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du'i tvivl, sa sperg laegen eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan
@ndre dosis.

Din laege eller sygeplejerske vil give dig leegemidlet som indsprgjtning i en blodare 1-2 gange dagligt; det tager 2- 15 minutter pr. gang.
Den sadvanlige dosis er

Voksne
Behandling af mavesdr, sdr pa tolvfingertarmen eller reflukssygdom:
Et haetteglas (40 mg pantoprazol) dagligt.

Langtidsbehandling af Zollinger-Ellisons syndrom og andre tilstande med forhajet produktion af mavesyre:
To heetteglas (80 mg pantoprazol) dagligt.

Din leege vil senere evt. justere din dosis afhangigt af din mavesyreproduktion.

Hvis du skal have mere end to haetteglas (80 mg) dagligt, vil indsprgjtningerne blive givet i to lige store doser. Din laege kan ordinere en midlertidig dosis
pa mere end 4 haetteglas (160 mg) dagligt. Hvis maengden af din mavesyre skal kontrolleres hurtigt, ber en startdosis pa 4 heetteglas (160 mg) veere nok til
at seenke mangden af mavesyre tilstraekkeligt.

Patienter med nedsat leverfunktion
Hvis du har svaert nedsat leverfunktion, skal den daglige dosis kun vaere 20 mg (¥ hatteglas).

Brug til bern og unge
Disse indsprgjtninger bar ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Hvis du har faet for meget Pantoprazol 2care4
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du har mistanke om, at du har faet mere af Pantoprazol 2care4, end der stari denne information, eller mere
end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Da dosis er ngje overvaget af din laege eller sygeplejerske, er en overdosering hgjst usandsynlig.
Der er ikke kendte symptomer pa overdosering.



Hvis du har glemt at fa Pantoprazol 2care4
Da du vil fa dette legemiddel under taet medicinsk overvagning, er det ikke sandsynligt, at en dosis vil blive glemt.
Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du mener, at en dosis er blevet glemt.

Hvis du holder op med at fa Pantoprazol 2care4
Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Forteel det straks til legen eller kontakt 112,hvis du far nogle af folgende alvorlige bivirkninger. Hold straks op med at tage legemidlet.

Alvorlige allergiske reaktioner (sjeldne, kan forekomme hos 1 ud af 1.000 personer):
Hzevelse aftungen og/eller halsen, synkebesveer, naeldefeber, vejrtraekningsproblemer, allergisk haevelse af ansigtet (Quincke’s gdem/angiogdem); alvorlig
svimmelhed med meget hurtig hjertebanken og kraftige svedeture.

Alvorlige hudreaktioner (hyppighed ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgaengelige data). Du kan opleve en eller flere af folgende:
Bleeredannelse pa huden og hurtig forvaerring af din almene helbredstilstand; nedbrydning af huden (inklusive mindre bledning) omkring gjne, naese,
mund/leber eller kgnsdele, eller lysfolsomhed/udsleet, iser i de omrader med hud, der udsaettes for lys/solen. Du kan ogsa have ledsmerter eller
influenzalignende symptomer, feber, haevede kirtler (f.eks. i armhulen) og blodpraver kan vise eendringer i visse hvide blodlegemer eller leverenzymer.

- rpdlige, ikke-haevede, malskivelignende eller runde pletter pa overkroppen, ofte med centrerede vabler, hudafskalning, sari munden, halsen, nasen,
konsdelene og gjnene. Disse alvorlige hududslaet kan forudgaes af feber og influenza-lignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse).

— udbredt udsleet, hgj kropstemperatur og forstarrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller legemiddeloverfolsomhedssyndrom).

- Lyell syndrom, Erythema multiforme, subakut kutan lupus erythematosus (SCLE), lysfalsomhed.

Andre alvorlige reaktioner (hyppighed ikke kendt):
Gulfarvning af hud og gjne (alvorlig leverskade, gulsot) eller feber; udslaet og forsterrede nyrer, undertiden med smertefuld vandladning og smerter i den nedre
del af ryggen (alvorlig nyrebetaendelse) der muligvis kan fare til nyresvigt.

Andre bivirkninger er:

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):
Betaendelse i blodaren og blodprop (tromboflebit), hvor leegemidlet er sprajtet ind, godartede polypper i mavesakken.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
Hovedpine; svimmelhed; diarré; kvalme, opkastning; oppustethed og luftafgang fra tarmen; forstoppelse; mundterhed; smerter og ubehag i maven;
hududsleet og eksem; klge; svaghedsfornemmelse, udmattet eller generelt utilpas; sgvnforstyrrelser, brud pa hofte, handled og ryg.

Sjaldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
Forvraengning eller mangel af smagssansen; synsforstyrrelser sa som slgret syn; neldefeber; ledsmerter; muskelsmerter; @ndringer i kropsvaegt; forhgjet
legemstemperatur; hgj feber; havelse af hander og fedder; allergiske reaktioner; depression; udvikling af bryster hos mand.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):
Desorientering.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
Hallucinationer, forvirring (specielt hos patienter som i forvejen har haft disse symptomer); folelse af snurren, prikken og stikken; breendende fornemmelse
eller folelseslgshed, udslet, muligvis med ledsmerter, muskelkramper og tyktarmsbetandelse, der giver vedvarende, vandig diarré.

Bivirkninger bestemt ved blodpraver:

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
Forpgede leverenzymtal

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
Forhgjede vaerdier af bilirubin og lipider (fedt) i blodet; brat fald i niveauet af hvide blodlegemer forbindelse med hgj feber

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):
Nedsat antal blodplader, hvilket kan medfare, at du lettere bloder eller far bla maerker; nedsat antal hvide blodlegemer, hvilket kan medfare hyppigere
infektioner; samtidig stort fald af antallet af rede og hvide blodlegemer samt blodplader.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgengelige data):
Nedsat natrium-, magnesium-, calcium-, eller kaliumindhold i blodet (se punkt 2).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pararende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar Pantoprazol 2care4 utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen eller haetteglasset efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevar hatteglasset i yderkarton for at beskytte mod lys.

Brug den tilberedte oplgsning inden for 12 timer.
Brug den tilberedte og fortyndede oplgsning inden for 12 timer.

Ud fra en mikrobiologisk synsvinkel bgr oplgsningen bruges gjeblikkeligt. Bruges oplgsningen ikke med det samme, har brugeren det fulde ansvar for korrekt
opbevaringstid og -temperatur, indtil oplesningen anvendes. Opbevaringstiden bgr normalt ikke overstige 12 timer, og opbevaringstemperaturen bgr normalt
ikke overstige 25 °C.

Brug ikke Pantoprazol 2care4, hvis udseendet har @ndret sig (f.eks. uklar vaeske eller bundfald).

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Pantoprazol 2care4 indeholder:
- Aktivt stof: pantoprazol.

1 hatteglas indeholder 40 mg pantoprazol svarende til 45,10 mg pantoprazolnatriumsesquihydrat.
- @vrige indholdsstoffer: Dinatriumedetat og natriumhydroxid (til pH-justering).

Udseende og pakningsstgrrelser
Pantoprazol 2care4 er hvidt til naesten hvidt pulver.
Pantoprazol 2care4 leveres i et 10 ml klart haetteglas. Haetteglasset indeholder 40 mg pulver til injektionsvaeske.

Pantoprazol 2care4 findes i pakningsstorrelser med 5 (5 x 1) haetteglas.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Pantoprazol 2care4 svarer til Pantoloc.

Denne indlegsseddel blev senest &@ndret december 2025.

Folgende oplysninger er tiltaenkt leeger og sundhedspersonale:

En brugsfaerdig oplesning tilberedes ved at injicere 10 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) direkte i haetteglasset med det tarre pulver.

Oplesningen kan enten indgives direkte eller efter yderligere tilseetning af 100 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) oplesning til injektion eller glucose 55 mg/
ml (5 %) oplgsning til injektion. Glas eller plastikbeholdere bgr anvendes til fortynding.

Pantoprazol 2care4 ma ikke oplgses i eller blandes med andre oplgsningsmidler end de her navnte.

Efter tilberedning skal oplesningen anvendes inden for 12 timer. Ud fra en mikrobiologisk synsvinkel bar oplgsningen bruges gjeblikkeligt. Bruges
oplgsningen ikke med det samme, har brugeren det fulde ansvar for korrekt opbevaringstid og -temperatur, indtil oplgsningen anvendes.
Opbevaringstiden bgr normalt ikke overstige 12 timer, og opbevaringstemperaturen bgr normalt ikke overstige 25 °C.

Legemidlet bgr indgives intravengst over 2-15 minutter.

Haetteglassets indhold er kun til engangsbrug. Tilbagevaerende oplgsning i hatteglasset eller oplgsning, der har &ndret udseende (f.eks. uklar eller med
bundfald), skal kasseres.

Den afrivbare del af etikken fjernes, sa der kan laves visuel inspektion.



