Bipacksedel: Information till anvdndaren
Pantoprazol Accord 40 mg pulver till injektionsvatska, l6sning
pantoprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Pantoprazol Accord &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Pantoprazol Accord
3. Hur du anvénder Pantoprazol Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Pantoprazol Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Pantoprazol Accord ar och vad det anvands for

Pantoprazol &r en selektiv protonpumpshammare, ett lakemedel som minskar mangden magsyra som
produceras. Det anvénds for att behandla sjukdomar som ar férknippade med syra i magen och tarmen.
Lakemedlet injiceras i en ven och du kommer endast att fa det om din lékare anser att det for tillfallet
ar battre for dig an pantoprazoltabletter. Sa snart lakaren anser det lampligt far du byta till tabletter.

Pantoprazol Accord anvands for att behandla vuxna med:

o Refluxesofagit: en inflammation i matstrupen med sura uppstotningar.

e Sar i magsacken och tolvfingertarmen.

e Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstand dar magen producerar for mycket syra.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Pantoprazol Accord

Anvand inte Pantoprazol Accord:

e om du ar allergisk mot pantoprazol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e om du &r allergisk mot lakemedel som innehaller andra protonpumpshammare.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Pantoprazol Accord:

e om du har svara leverproblem. Tala om for lakare om du ndgonsin har haft problem med din lever
tidigare. Lakaren kommer da att kontrollera dina leverenzymvérden oftare. Om
leverenzymvérdena stiger ska behandlingen séttas ut.

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



anvandning av protonpumpshdmmare som pantoprazol och sérskilt om du anvéander pantoprazol i
mer &n ett ar, kan oka risken nagot for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott).

beratta for 1akare om du har benskérhet (osteoporos) eller om din lakare har sagt att du I6per risk
att fa benskorhet (t.ex. om du anvander lakemedel som kallas steroider).

om du anvander Pantoprazol Accord i mer &n tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet sjunka.
Léaga nivéaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrérelser, forvirring,
kramper, yrsel, snabb hjartrytm. Om du far ndgot av dessa symtom, kontakta lakare omedelbart.
Léaga nivaer av magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet.
Lakaren kan komma att mata magnesiumnivan i blodet med hjélp av regelbundna blodprov.

om du nagon gang har fatt en hudreaktion efter behandling med ett lakemedel som liknar
Pantoprazol Accord som minskar mangden magsyra.

om du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A)

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 behdva avbryta behandlingen med Pantoprazol Accord. Kom
aven ihdg att namna eventuella andra biverkningar, sasom ledsmarta.

Allvarliga hudreaktioner sdsom 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 sok vard omedelbart
om du far nagra symtom som stammer dverens med dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i
avsnitt 4.

Detta lakemedel kan paverka hur din kropp absorberar B12-vitamin, sérskilt om du behover ta det
under en langre tid. Kontakta lakaren om du noterar nagot av féljande symtom, som kan tyda pa
laga halter av B12-vitamin:
o  Extrem trétthet eller avsaknad av energi
Stickningar
Om eller rod tunga, munsar
Muskelsvaghet
Synstorning
Minnesproblem, forvirring, depression

Tala genast om for lakare, fore eller efter du har tagit detta lakemedel, om du far nagot av
foljande symtom. Dessa kan mojligen vara tecken pa ett annat, allvarligare, sjukdomstillstand.

oavsiktlig viktminskning

krakningar, sarskilt om det hander upprepade ganger

svarigheter att svalja eller smarta nar du svaljer

blodiga krakningar, som kan se ut som mork kaffesump i krdkningen

blekhet och svaghetskansla (anemi)

blodig avforing, som kan vara svart eller tjarfargad

brostsmérta

magsmarta

svar och/eller ihdllande diarré, da man funnit ett samband mellan detta lakemedel och en liten
okning av smittsam diarré.

Lakaren kan vilja gora vissa tester for att utesluta att du lider av en tumdérsjukdom. Pantoprazol kan
nédmligen lindra cancersymtom och darfor gora att det tar langre tid innan korrekt diagnos stélls. Om
symtomen fortsatter trots behandlingen kan det bli nédvandigt med ytterligare undersékningar.

Barn och ungdomar
Pantoprazol Accord rekommenderas inte till barn eftersom det inte har visat sig ha effekt pa barn
under 18 ars alder.



Andra lakemedel och Pantoprazol Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana. Detta beror pa att kan pantoprazol kan paverka hur andra lakemedel
verkar. Andra lakemedel kan &ven paverka hur pantoprazol verkar.

Tala om for ldkare om du tar nagot av foljande lakemedel:

o Lakemedel som ketokonazol, itrakonazol och posakonazol (anvéands for att behandla
svampinfektioner) eller erlotinib (anvands for att behandla vissa typer av cancer), eftersom
pantoprazol kan forhindra dem fran att fungera som de ska

o Warfarin eller fenprokumon (blodfértunnande lakemedel). Ytterligare kontroller kan bli
nodvandiga. Lakemedel for behandling av HIV-infektion sasom atazanavir.

e Metotrexat (anvands for att behandla reumatoid artrit, psoriasis och cancer). Om du tar metotrexat
kan din lakare tillfalligt avbryta behandlingen med Pantoprazol Accord, eftersom pantoprazol kan
oka nivaerna av metotrexat i blodet.

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

¢ Rifampicin (for behandling av infektioner).

e Johannesort (Hypericum perforatum) (fér behandling av lindrig nedstamdhet).

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

Graviditet och amning

Det finns inte tillrackliga data fran anvandning av pantoprazol till gravida kvinnor. Utsondring i
bréstmjélk hos ménniska har rapporterats. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner

Pantoprazol Accord har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

Om du far biverkningar som yrsel eller synstérningar ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pantoprazol Accord innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Pantoprazol Accord

En lakare eller sjukskéterska kommer att ge dig den dagliga dosen som en injektion i ett blodkarl
under 2-15 minuter.

Rekommenderad dos ér:
Vuxna
For behandling av magsar, tolvfingertarmsar och refluxesofagit



En injektionsflaska (40 mg pantoprazol) per dag.

For langtidsbehandling av Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstand med fér hog
produktion av magsyra
Tva injektionsflaskor (80 mg pantoprazol) per dag.

Lékaren kan senare justera dosen beroende pa hur mycket magsyra som produceras. Om du ordineras
mer &n tva injektionsflaskor (80 mg) per dag kommer injektionerna att delas upp i tva lika stora doser.
Lakaren kan ordinera en tillfallig dos som ar hogre &n fyra injektionsflaskor (160 mg) per dag. Om
magsyranivaerna behover regleras snabbt bor en startdos pa 160 mg (fyra injektionsflaskor) vara
tillracklig for att sinka mangden magsyra till 6nskade nivaer.

e Patienter med nedsatt leverfunktion: Om du har svara leverproblem bor den dagliga dosen
endast vara 20 mg (en halv injektionsflaska).

e Anvandning for barn och ungdomar: Dessa injektioner rekommenderas inte till barn och
ungdomar under 18 ar.

Om du har anvant fér stor mangd av Pantoprazol Accord
Doserna kontrolleras noggrant av sjukskéterska eller lakare sa det ar mycket osannolikt att du far en
overdos. Det finns inga kdnda symtom pa éverdosering.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta anvanda pantoprazol och sok omedelbart ldkare om du noterar nagot av féljande symtom:

e rodaktiga, ej upphojda, maltavleliknande eller runda utslag pa balen, ofta med blasor i mitten,
fjallande hud, sar i munnen, svalget, nasan, pa konsorganen och vid dgonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och forkylningsliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys).

e ett utbrett utslag, hog kroppstemperatur och foérstorade lymfkértlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkanslighetssyndrom).

Om du far nagon av foljande biverkningar ska du omedelbart kontakta lédkare eller uppsoka
akutavdelningen pa narmaste sjukhus:

e Allvarliga allergiska reaktioner (séllsynta; kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
svullnad i tungan och/eller halsen, svéljningssvarigheter, nasselutslag, andningssvarigheter,
allergisk ansiktssvullnad (Quinckes 6dem/angioddem), svar yrsel med mycket snabba hjértslag
och kraftiga svettningar.

e Allvarliga hudtillstand (ingen kéand frekvens: kan inte beréknas fran tillgangliga data): du
kan marka ett eller flera av féljande symtom: blasor pa huden och snabb forsamring av ditt
allmantillstand, hud- och slemhinneférandringar (inklusive blédningar) i 6gonen, nésan,
munnen/lapparna eller kénsorganen 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



e Andraallvarliga tillstand (ingen kand frekvens): hud och dgonvitor far en gulaktig ton (svara
leverskador och gulsot) eller feber, utslag och forstorade njurar, ibland med smartsam urinering
och smarta i nedre delen av ryggen (allvarlig inflammation i njurarna) som kan leda till njursvikt.

Andra biverkningar:

e Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
Inflammation i blodkarlets (venens) vaggar och blodkoagulering (tromboflebit) pa det stalle dar
lakemedlet injiceras, godartade polyper i magsécken.

¢ Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Huvudvark; yrsel; diarré; illamaende; krakningar; uppkordhet och gasbildning; forstoppning;
muntorrhet; smarta och obehag i magen; hudutslag; hudrodnad: blasor; klada; svaghetskansla,
utmattning eller allmén sjukdomskansla; sémnstérningar, hoft-, handleds- eller kotfraktur
(benbrott).

e Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
Forvrangning eller total avsaknad av smaksinne; synstérningar, déribland dimsyn; nasselutslag;
ledvark; muskelvark; viktforandringar; (hdg) feber; svullna ben eller armar (perifert 6dem);
allergiska reaktioner; depression; brostforstoring hos man.

e Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
Forvirring.

e Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
Hallucinationer, forvirring (sérskilt hos patienter som tidigare haft dessa symtom), kénsla av
pirrningar, stickningar, myrkrypningar, brannande kénsla eller domningar; hudutslag, eventuellt
med smarta i lederna; inflammation i tjocktarmen, som ger upphov till ihallande vattnig diarré.

Biverkningar som upptécks med hjélp av blodprover:
e Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) Forhjda leverenzymer.

e Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)
Forhojt bilirubin; forhdjda blodfetter; kraftig minskning av cirkulerande granuléra vita
blodkroppar i samband med hég feber.

e Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer) Minskat antal blodpléttar,
vilket kan leda till fler blodningar eller blamarken an normalt; minskat antal vita blodkroppar,
vilket kan leda till fler infektioner; samtidig onormal minskning av antalet réda och vita
blodkroppar samt blodplattar.

e Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data) minskad mangd natrium,
magnesium, kalcium eller kalium i blodet (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.


http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pantoprazol Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. eller injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

Efter beredning, eller beredning och spadning, har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning
pavisats for 12 timmar vid 25 °C. Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvandas
omedelbart, sdvida inte metoden for 6ppnande och spadning utesluter risken for mikrobiell
kontamination.

Anvand inte detta lakemedel om synbara forandringar (t.ex. grumlighet eller utfallningar) noteras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar pantoprazol (som natriumseskvihydrat).

Varje injektionsflaska med pulver till injektionsvatska, 16sning innehaller 42,29 mg
pantoprazolnatrium motsvarande 40 mg pantoprazol.

Ovrigt innehéllsamne ar natriumhydroxid (fér pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pantoprazol Accord &r ett vitt till benvitt frystorkat pulver. Pulvret bereds till en 16sning innan det
ges till dig.

Forpackningsstorlekar:
1 injektionsflaska

10 injektionsflaskor
20 injektionsflaskor
50 injektionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederl&nderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-07-22.



Foljande uppgifter ar endast avsedda for medicinsk personal eller halso- och sjukvardspersonal:
En 16sning fardig for anvandning bereds genom att injicera 10 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska, l6sning i injektionsflaskan som innehaller det torra pulvret. Denna I6sning kan
administreras direkt eller efter blandning med 100 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska,
16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, 16sning. For spadningen ska glas- eller plastkérl
anvandas.

Pantoprazol Accord ska inte beredas eller blandas med andra spadningsvatskor an de som angivits.

Efter beredning maste l6sningen anvandas inom 12 timmar. Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska
produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r forvaringstiden under
anvandning och forvaringsforhallandena fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte
vara langre &n 12 timmar vid 25 °C.

Lékemedlet ska administreras intravendst under 2-15 minuter.
Injektionsflaskans innehall ar endast avsett for intravendst engangsbruk. Alla eventuella produktrester i

behallaren samt produkt som uppvisar synbara forandringar (t.ex. om den ar grumlig eller innehaller
utfallningar) ska kasseras.



	Doserna kontrolleras noggrant av sjuksköterska eller läkare så det är mycket osannolikt att du får en överdos. Det finns inga kända symtom på överdosering.
	Om du har ytterligare frågor om detta läkemedel, kontakta läkare, apotekspersonal eller sjuksköterska.

