Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pantozol i.v. 40 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektionslosung

Pantoprazol

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Pantozol i.v. 40 mg anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Pantozol i.v. 40 mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

IZEGE S

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

1. Was ist Pantozol i.v. 40 mg und wofiir
wird es angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Pantozol i.v. 40 mg beachten?

Pantozol i.v. 40 mg enthalt den Wirkstoff Pantoprazol.
Pantozol i.v. 40 mg ist ein selektiver Protonenpumpen-
hemmer, ein Arzneimittel, welches die Sdureproduktion
im Magen reduziert. Es wird zur Behandlung von saure-
bedingten Magen- und Darmerkrankungen angewendet.
Das Arzneimittel wird in eine Vene gespritzt, aber Sie
erhalten die Injektion nur dann, wenn lhr Arzt der Ansicht
ist, dass Pantoprazol-Injektionen fir Sie derzeit besser
sind als Pantoprazol-Tabletten. Sobald Ihr Arzt es fur
angebracht halt, erhalten Sie Tabletten anstelle der
Injektionen.

Pantozoli.v.40 mg wird angewendet bei Erwachsenen

zur Behandlung von:

— Refluxdsophagitis. Dies ist eine Entziindung der Spei-
serdhre (Verbindung zwischen Ihrem Mund und dem
Magen), verbunden mit dem Rickfluss von Magen-
saure in die Speiserdhre.

— Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiren.

— Zollinger-Ellison-Syndrom und anderen Erkrankun-
gen, bei denenim Magen zu viel Sdure produziert wird.

Pantozol i.v. 40 mg darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Panto-
prazol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Pantozol i.v. 40 mg anwenden:

— Wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie schon einmal
Leberbeschwerden hatten. |hr Arzt wird dann |hre
Leberenzym-Werte &fter kontrollieren, insbesondere
wenn Sie Pantoprazol als Langzeittherapie anwenden.
Falls die Leberenzym-Werte ansteigen, sollte die
Behandlung beendet werden.

— Wenn Sie Pantoprazol gleichzeitig mit HIV-Protease-
hemmern wie Atazanavir (zur Behandlung einer HIV-
Infektion) einnehmen. Fragen Sie hierzu lhren Arzt um
Rat.

— Wenn Sie Protonenpumpenhemmer wie Pantoprazol
anwenden, kann sich das Risiko fir Hift-, Handge-
lenks- und Wirbelsaulenfrakturen leicht erhéhen,
besonders wenn diese Uber einen Zeitraum von mehr
als einem Jahr angewendet werden. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie an Osteoporose (verminderte

Stand: April 2023



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pantozol® i.v. 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

Knochendichte) leiden oder wenn Ihr Arzt lhnen gesagt
hat, dass Sie ein Risiko fiir Osteoporose haben (z.B.
wenn Sie Kortikosteroide einnehmen).

— Wenn Sie Pantoprazol mehr als drei Monate anwen-
den, ist es méglich, dass der Magnesiumspiegel in
Ihrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen
sich als Erschopfung, unfreiwillige Muskelkontraktio-
nen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindelgefihl und
erhohte Herzfrequenz duern. Wenn eines dieser
Symptome bei lhnen auftritt, informieren Sie umge-
hend Ihren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen
aufRerdem zu einer Absenkung der Kalium- und
Kalziumwerte im Blut fihren. lhr Arzt wird mdglicher-
weise regelméaRige Blutuntersuchungen zur Kontrolle
Ihrer Magnesiumwerte durchfiihren.

— Wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem
mit Pantozoli.v. 40 mg vergleichbaren Arzneimittel, das
ebenfalls die Magensaure reduziert, Hautreaktionen
festgestellt haben.

— Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbeson-
dere in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen,
informieren Sie unverziglich lhren Arzt, da Sie die
Behandlung mit Pantozol i.v. 40 mg eventuell abbre-
chen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere
gesundheitsschadliche Auswirkungen wie Gelenk-
schmerzen zu erwdhnen.

— Schwere Hautreaktionen, einschlieRlich Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse,
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemi-
schen Symptomen (DRESS) und Erythema multiforme
wurden im Zusammenhang mit der Behandlung mit
Pantoprazol berichtet. Brechen Sie die Anwendung
von Pantoprazol sofort ab und suchen Sie unverzuglich
einen Arzt auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4
beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit
diesen schwerwiegenden Hautreaktionen bemerken.

— Wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin
A) geplant ist.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, vor oder wahrend der

Behandlung, insbesondere wenn Sie eines der folgenden

Symptome bei sich bemerken, die ein Hinweis auf eine

weitere, ernsthaftere Erkrankung sein kénnen:

— Unbeabsichtigter Gewichtsverlust.

— Erbrechen, insbesondere wiederholtes Erbrechen.

— Erbrechen von Blut, das wie dunkler Kaffeesatz im
Auswurf erscheinen kann.

— Blutim Stuhl, was schwarz oder teerartig aussehen
kann.

— Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlucken.

— Blasse und Schwachegefihl (Anamie).

— Brustschmerzen.

— Bauchschmerzen.

— Schwere und/oder anhaltende Durchfélle, da dieses
Arzneimittel mit einem leichten Anstieg von infektidsen
Durchfallerkrankungen in Verbindung gebracht wird.

Eventuell wird lhr Arzt einige Untersuchungen anordnen,
um eine bodsartige Erkrankung auszuschlieRen, da Pan-
toprazol auch die Symptome von Krebserkrankungen
lindern und so dazu fuhren kann, dass eine Krebser-
krankung erst mit Verzdgerung erkannt wird. Wenn die
Symptome trotz der Behandlung andauern, miissen wei-
tere Untersuchungen in Betracht gezogen werden.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Pantozol i.v. 40 mg bei Kindern wird
nicht empfohlen, da es bei Kindern unter 18 Jahren nicht
geprift ist.

Anwendung von Pantozol i.v. 40 mg zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht-

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Pantozol i.v. 40 mg kann die Wirksamkeit von anderen

Arzneimitteln beeinflussen. Informieren Sie daher Ihren

Arzt, wenn Sie Folgendes nehmen:

— Arzneimittel wie Ketoconazol, ltraconazol und Posa-
conazol (Behandlung bei Pilzinfektionen) oder Erlotinib
(Behandlung bestimmter Krebsarten) kénnten zusam-
men mit Pantozol i.v. 40 mg nicht richtig wirken.

— Warfarin und Phenprocoumon beeinflussen die Verdi-
ckung bzw. Verdiinnung des Blutes. Mdglicherweise
sind zuséatzliche Untersuchungen erforderlich.

— Arzneimittel gegen HIV-Infektionen wie Atazanavir.

— Methotrexat (angewendet bei Rheumatoider Arthritis,
Psoriasis oder Krebserkrankungen). Wenn Sie Me-
thotrexat einnehmen, kdnnte |hr Arzt die Behandlung
mit Pantozol i.v. 40 mg voribergehend unterbrechen,
weil Pantoprazol den Methotrexatspiegel im Blut erho-
hen kann.

— Fluvoxamin (zur Behandlung von Depressionen und
anderen psychischen Erkrankungen). Wenn Sie
Fluvoxamin einnehmen, wird |hr Arzt die Dosis mdgli-
cherweise reduzieren.

— Rifampicin zur Behandlung von Infektionen.

— Johanniskraut (Hypericum perforatum) zur Behand-
lung von milden Depressionen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Pantozol i.v. 40 mg
einnehmen, wenn bei Ihnen eine spezifische Urinunter-
suchung (auf THC; Tetrahydrocannabinol) durchgefihrt
werden soll.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Es liegen keine ausreichenden Daten aus der Anwen-
dung von Pantoprazol bei Schwangeren vor. Uber die
Ausscheidung des Wirkstoffes in die Muttermilch wurde
berichtet.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

Stand: April 2023



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pantozol® i.v. 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Sie sollten das Arzneimittel nur dann anwenden, wenn lhr
Arzt der Ansicht ist, dass der Nutzen fir Sie groRer ist als
das potenzielle Risiko fir Ihr ungeborenes Kind oder
Baby.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Pantozol i.v. 40 mg hat keinen oder nur einen geringfugi-
gen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

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

Pantozol i.v. 40 mg enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Durchstechflasche, d. h. es ist nahezu
Jhatriumfrei.

3. Wie ist Pantozol i.v. 40 mg anzuwen-
den?

Der Arzt oder das medizinische Fachpersonal verabreicht
Ihnen die Tagesdosis des Arzneimittels als eine Injektion
in die Vene. Diese dauert 2 bis 15 Minuten.

Die empfohlene Dosierung betragt:

Erwachsene

Bei Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiiren sowie Re-
fluxésophagitis.

Eine Durchstechflasche (40 mg Pantoprazol) taglich.

Zur Langzeittherapie des Zollinger-Ellison-Syndroms und
anderer Erkrankungen, bei denen im Magen zu viel Séure
produziert wird.

Zwei Durchstechflaschen (80 mg Pantoprazol) taglich.
Je nachdem wie viel Sdure Ihr Magen produziert, wird lhr
Arzt méglicherweise die Dosis spéater noch anpassen.
Wenn der Arzt lhnen mehr als zwei Durchstechflaschen
(80 mg) taglich verschrieben hat, werden die Injektionen
auf zwei gleiche Dosen taglich verteilt. Voriibergehend
kann der Arzt eine Dosis von mehr als vier Durchstechf-
laschen (160 mg) taglich verschreiben. Wenn |hre
Magensaure schnell reguliert werden muss, genigtin der
Regel eine Anfangsdosis von 160 mg (vier Durchstechf-
laschen), um den Magensaurespiegel hinreichend zu
senken.

Patienten mit Leberproblemen

Wenn Sie an schweren Leberproblemen leiden, sollte die
tagliche Dosis nur 20 mg (2 Durchstechflasche) pro Tag
betragen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel wird fuir Kinder und Jugendliche unter
18 Jahren nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groRere Menge Pantozol i.v. 40 mg
erhalten haben, als Sie sollten.

Die Dosis wird vom medizinischen Fachpersonal bzw.
Arzt sorgfaltig Uberprift, so dass eine Uberdosierung
aufert unwahrscheinlich ist. Es sind keine Symptome
einer Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen
auftritt, informieren Sie sofort Ihren Arzt, oder wenden
Sie sich an die Notfallambulanz des nachsten
Krankenhauses:

Schwerwiegende allergische Reaktionen (Haufigkeit
selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-
fen): Schwellung der Zunge und/oder des Halses,
Schluckbeschwerden, Nesselsucht (Quaddeln),
Atembeschwerden, allergische Gesichtsschwellung (
Quincke-Odem / Angioédem), starker Schwindel mit sehr
schnellem Herzschlag und starken Schweiflausbriichen.

Schwerwiegende Hautreaktionen (Haufigkeit nicht
bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar): Sie bemerken
moglicherweise eine oder mehrere der folgenden
Reaktionen: Blasenbildung der Haut und schnelle
Verschlechterung des Allgemeinzustands,
Hauterosionen (einschlieBlich leichter Blutungen) an
Augen, Nase, Mund/Lippen oder Genitalien oder
Hautempfindlichkeit/Hautausschlag, insbesondere der
Hautpartien, die Sonneneinwirkung ausgesetzt waren. Es
kénnen bei lhnen auch Gelenkschmerzen oder
grippedhnliche Symptome, Fieber, geschwollene Driisen
(z.B. in der Achselhéhle) auftreten und
Blutuntersuchungen kénnen Verénderungen bei
bestimmten weil3en Blutkdrperchen oder Leberenzymen
ergeben.

- rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreis-
runde Flecken am Rumpf, oft mit mittiger Blasenbildung,
Ablésen der Haut, Geschwire in Mund, Rachen und Nase
sowie an den Genitalien und Augen. Diesen schwer-
wiegenden Hautausschlagen kénnen Fieber und grippe-
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ahnliche Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

- gro¥flachiger Hautausschlag, hohe Kérpertemperatur
und vergréRerte Lymphknoten (DRESS oder Arzneimittel-
Uberempfindlichkeitssyndrom).

Andere schwerwiegende Reaktionen (Haufigkeit
nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschatzbar): Gelbfarbung
der Haut und der Augapfel (schwere
Leberzellschadigung, Gelbsucht) oder Fieber,
Hautausschlag sowie VergréRerung der Nieren, manch-
mal mit Schmerzen beim Wasserlassen und Schmerzen
im unteren Rickenbereich (schwere Nierenentziindung),
die bei mdglichem Fortschreiten zum Nierenversagen
fihren kann.

Weitere Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Entziindungen der Venenwénde und Blutgerinnselbil-
dung (Thrombophlebitis) an der Injektionsstelle, gutartige
Magenpolypen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):

Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit, Erbre-
chen, Blahungen und Entweichen von Darmgasen,
Verstopfung, Mundtrockenheit, Bauchschmerzen und
Unwohlsein, Hautausschlag, Exantheme, Eruption,
Juckreiz, Schwachegefihl, Erschdpfungsgefiihl oder
allgemeines Unwohlsein, Schlafstérungen, Knochenbri-
che der Hiifte, des Handgelenks oder der Wirbelsaule.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-
fen):

Veranderungen oder kompletter Verlust des
Geschmackssinns, Sehstérungen wie verschwommenes
Sehen, Nesselsucht, Gelenkschmerzen, Muskelschmer-
zen, Gewichtsveranderungen, erhéhte Kérpertemperatur,
hohes Fieber, Schwellungen der Gliedmalden (periphere
Odeme), allergische Reaktionen, Depressionen, Vergro-
Rerung der mannlichen Brust.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen):
Desorientiertheit.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar):
Halluzinationen, Verwirrtheit (besonders bei Patienten, in
deren Krankheitsgeschichte diese Symptome bereits
aufgetreten sind), Gefiihl von Kribbeln und Prickeln,
Brennen oder Taubheitsgefuhl, Hautausschlag, mogli-
cherweise mit Schmerzen in den Gelenken; Dickdarm-
entzliindung, die einen anhaltenden wassrigen Durchfall
verursacht.

Nebenwirkungen, die durch Bluttests festgestellt
wurden:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):
Anstieg der Leberenzym-Werte.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-
fen):

Anstieg des Bilirubin-Wertes, erhdhte Blutfettwerte,
plétzlicher starker Abfall eines Teils der zirkulierenden
weilen Blutkdrperchen (Granulozyten), verbunden mit
hohem Fieber.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen):

Abnahme der Anzahl der Blutplattchen, was mdglicher-
weise eine starkere Neigung zu Blutungen und blauen
Flecken bewirken kann; Abnahme der Anzahl weil3er
Blutkérperchen, was moglicherweise zu hdufigerem
Auftreten von Infektionen fihren kann; GbermaRiger,
gleichzeitiger Abfall der roten und weil3en Blutkérperchen
sowie der Blutplattchen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar):

Niedrige Natrium-, Magnesium-, Kalzium- oder Kalium-
Spiegel im Blut (siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Pantozol i.v. 40 mg aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis nach ,verwendbar bis:“ bzw.
Lverw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr an-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.
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Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Zubereitete bzw. zubereitete und verdiinnte Lésung
innerhalb von 12 Stunden verbrauchen.

Unter mikrobiologischen Gesichtspunkten sollte dieses
Produkt sofort verbraucht werden. Wird das Produkt nicht
sofort verwendet, so obliegen die Lagerzeiten und
-bedingungen vor der Anwendung der Verantwortung des
Anwenders und betragen in der Regel nicht mehr als 12
Stunden bei nicht mehr als 25 °C.

Verwenden Sie Pantozol i.v. 40 mg nicht, wenn Sie
bemerken, dass sich dessen Aussehen verandert hat
(z.B. bei Beobachtung einer Eintriibung oder Ausfallung).
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter http://www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Pantozol i.v. 40 mg enthalt

— Der Wirkstoff ist Pantoprazol. Eine Durchstechflasche
enthalt 40 mg Pantoprazol (als Pantoprazol Natrium).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumedetat, Natri-
umhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung).

Wie Pantozol i.v. 40 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Pantozol i.v. 40 mg ist ein weilles bis annahernd weilles
Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung. Es wird in
einer 10ml Durchstechflasche aus klarem Glas geliefert,
die mit einem Aluminiumdeckel und einem grauen
Gummistopfen verschlossen ist und 40 mg Pulver enthélt.
Pantozol i.v. 40mg ist in folgenden Packungsgréfen
erhaltlich:

Packungen mit 1 Durchstechflasche.

Packungen mit 5 (5x1) Durchstechflaschen.
Klinikpackungen mit 1 Durchstechflasche.
Klinikpackungen mit 5 (5x1) Durchstechflaschen.
Klinikpackungen mit 10 (10x1) Durchstechflaschen.
Klinikpackungen mit 20 (20x1) Durchstechflaschen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Strafie 2

78467 Konstanz

Tel.: 0800 8253325

Fax: 0800 8253329

E-Mail: medinfoEMEA@takeda.com

Hersteller

Takeda GmbH
Betriebsstatte Singen
Robert-Bosch-Stralie 8
78224 Singen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Kénigreich (Nordirland) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mit- Bezeichnung des Arzneimittels

gliedstaates

Déanemark Pantoloc

Deutschland Pantozol i.v. 40 mg

Finnland Somac 40 mg powder for solution for
injection

Frankreich Eupantol 40 mg poudre pour solution
injectable I.V.

Griechenland Controloc i.v.

Irland Protiumi.v.

Italien Pantorc

Niederlande Pantozol i.v.

Norwegen Somac

Osterreich Pantoloc 40 mg Trockenstechampulle

Polen Controloc 40 mg

Portugal Pantoc I.V.

Ruménien Controloc i.v.

Schweden Pantoloc

Slowakei Controloc i.v.

Slowenien Controloc 40 mg prasek za raztopino za
injiciranje

Spanien Anagastra 40 mg polvo para solucién
inyectable I.V.

Tschechien Controloc i.v.

Ungarn Controloc i.v.

Vereinigtes Kénig- | Protium i.v.

reich (Nordirland)

Zypern Controloc i.v.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
April 2023.

Die folgenden Informationen sind fiir Arzte bzw. me-
dizinisches Fachpersonal bestimmt:

Eine gebrauchsfertige Losung wird zubereitet, indem

10 ml einer 0,9 %igen physiologischen Kochsalzlésung fur
die Injektion in die Durchstechflasche mit der Trocken-
substanz injiziert werden. Diese L6sung wird entweder
direkt verabreicht oder nach Mischen mit 100 ml einer
0,9 %igen physiologischen Kochsalzlésung oder einer

5 %igen Glukosel6sung. Zum Verdiinnen sollten entwe-
der Glas- oder Plastik-Behélter verwendet werden.
Pantozol i.v. 40 mg darf nicht mit anderen Lésungsmitteln
als den hier genannten hergestellt oder gemischt werden.
Nach der Zubereitung muss die Lésung innerhalb von 12
Stunden verbraucht werden. Unter mikrobiologischen
Gesichtspunkten sollte dieses Produkt sofort verbraucht
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werden. Wird das Produkt nicht sofort verwendet, so
liegen die Lagerzeiten und -bedingungen der angebro-
chenen Lésung in der Verantwortung des Anwenders und
betragen in der Regel nicht mehr als 12 Stunden bei nicht
mehr als 25 °C.

Das Arzneimittel sollte intravends lber 2 bis 15 Minuten
verabreicht werden.

Der Inhalt einer Durchstechflasche ist ausschlief3lich fir
eine einmalige intravendse Anwendung vorgesehen.
Arzneimittelreste, die im Behalter verblieben sind oder ein
Arzneimittel, dessen Aussehen sich verandert hat (z. B.
Eintribung oder Ausféllung), muss verworfen werden.
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