Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pantoprazol HEXAL® i.v. 40 mg

Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

Pantoprazol

lesen.

medizinische Fachpersonal.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Ihnen dieses Arz-
neimittel verabreicht wird, denn sie enthalt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren 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

1. Was ist Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg und wofir wird es angewen-

det?

N

40 mg beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
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Was ist Pantoprazol HEXAL
1 i.v. 40 mg und wofiir wird
es angewendet?

Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg enthélt den
Wirkstoff Pantoprazol. Pantoprazol HEXAL i.v.
40 mg ist ein sogenannter ,selektiver Proto-
nenpumpenhemmer*, der bewirkt, dass im
Magen weniger Séure produziert wird. Es wird
zur Behandlung von saurebedingten Magen-
und Darmerkrankungen angewandt.

Das Arzneimittel wird in eine Vene gespritzt.
Sie erhalten die Injektion nur dann, wenn Ihr
Arzt der Ansicht ist, dass Pantoprazol-Injek-
tionen fiir Sie derzeit besser sind als Panto-
prazol-Tabletten. Sobald lhr Arzt es fir an-
gebracht hélt, erhalten Sie Tabletten anstelle
der Injektionen.

Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg wird an-

gewendet zur Behandlung von

¢ Refluxdsophagitis. Dies ist eine Entziin-
dung der Speiserdhre (Verbindung zwi-
schen lhrem Mund und dem Magen), ver-
bunden mit dem Riickfluss von Magensau-
re in die Speiserohre.

e Magen- und Zwdlffingerdarmgeschwuren,

e Zollinger-Ellison-Syndrom und anderen Er-
krankungen, bei denen im Magen zu viel
Sé&ure produziert wird.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Panto-
prazol HEXAL i.v. 40 mg
beachten?

Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg darf

nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Pantoprazol
oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

o wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel sind,
die andere Protonenpumpenhemmer ent-
halten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker

oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor

Ihnen Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg verab-

reicht wird.

e \Wenn Sie eine schwere Lebererkrankung
haben. Informieren Sie bitte Ihren Arzt,
wenn Sie in der Vergangenheit schon einmal
Leberbeschwerden hatten. Er wird dann
Ihre Leberenzym-Werte 6fter kontrollieren.
Falls die Leberenzym-Werte ansteigen, soll-
te die Behandlung beendet werden.

e Wenn Sie gleichzeitig HIV-Proteasehem-
mer wie Atazanavir (zur Behandlung einer
HIV-Infektion) mit Pantoprazol einnehmen,
fragen Sie hierzu lhren Arzt um Rat.

e Wenn Sie Protonenpumpenhemmer wie
Pantoprazol anwenden, kann sich das Ri-
siko fur HUft-, Handgelenks- und Wirbel-
saulenfrakturen leicht erhdhen, insbeson-
dere wenn diese Uber einen Zeitraum von
mehr als einem Jahr eingenommen werden.

¢ |nformieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Osteo-
porose haben oder wenn Sie Kortikoste-
roide (diese kénnen das Risiko einer Os-
teoporose erhdhen) einnehmen.

e Wenn Sie Pantoprazol langer als drei Mo-
nate anwenden, kann es vorkommen, dass
der Magnesiumspiegel in Ihrem Blut ab-
sinkt. Niedrige Magnesiumspiegel kdnnen
als Mudigkeit (Fatigue), Muskelzuckungen,
Desorientiertheit, Krampfe, Schwindel oder
Herzrasen in Erscheinung treten. Wenn
eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt,
informieren Sie lhren Arzt bitte umgehend.
Niedrige Magnesiumwerte kénnen auch zu
einer Verringerung der Kalium- oder Cal-
ciumkonzentration im Blut fihren. Ihr Arzt
legt dann fest, ob lhre Magnesiumwerte
regelméaBig durch Blutuntersuchungen
Uberwacht werden.

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

¢ \Wenn Sie jemals infolge einer Behandlung

mit einem mit Pantoprazol HEXAL i.v.
40 mg vergleichbaren Arzneimittel, das
ebenfalls die Magenséure reduziert, Haut-
reaktionen festgestellt haben.
Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt,
insbesondere in den der Sonne ausgesetz-
ten Hautbereichen, informieren Sie unver-
zUglich lhren Arzt, da Sie die Behandlung
mit Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg eventuell
abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht,
auch andere gesundheitsschadliche Aus-
wirkungen wie Gelenkschmerzen zu er-
wahnen.

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

e Erbrechen, insbesondere wiederholtes Er-
brechen

e Erbrechen von Blut, das wie dunkler Kaf-
feesatz im Auswurf erscheinen kann

e Blut im Stuhl, was schwarz oder teerartig
aussehen kann

e Schwierigkeiten oder Schmerzen beim

Schlucken

Blasse und Schwachegefiihl (Anédmie)

Brustschmerzen

Bauchschmerzen

schwere und/oder anhaltende Durchfille,

da dieses Arzneimittel mit einem leichten

Anstieg von infektidsen Durchfallerkran-

kungen in Verbindung gebracht wird

Eventuell wird Ihr Arzt einige Untersuchungen
anordnen, um eine bdsartige Erkrankung aus-
zuschlieBen, da Pantoprazol auch die Symp-
tome von Krebserkrankungen lindert und so
dazu flihren kann, dass eine Krebserkrankung
erst mit Verzégerung erkannt wird. Wenn die
Symptome trotz der Behandlung andauern,

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pantoprazol HEXAL i.v.
. Wie ist Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg anzuwenden?

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

missen weitere Untersuchungen in Betracht
gezogen werden.

Kinder und Jugendliche

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

Anwendung von Pantoprazol HEXAL
i.v. 40 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsich-
tigen, andere Arzneimittel einzunehmen/an-
zuwenden.

Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg kann die Wirk-
samkeit von anderen Arzneimitteln beeinflus-
sen. Informieren Sie daher lhren Arzt, wenn
Sie eine der folgenden einnehmen:

e Arzneimittel wie Ketoconazol, Itraconazol
und Posaconazol (Behandlung bei Pilzin-
fektionen) oder Erlotinib (Behandlung be-
stimmter Krebsarten), denn Pantoprazol
HEXAL i.v. 40 mg kann dazu fuhren, dass
diese und andere Arzneimittel nicht richtig
wirken.

e Warfarin oder Phenprocoumon, die sich
auf die Verdickung bzw. Verdinnung des
Blutes auswirken. Méglicherweise sind zu-
satzliche Untersuchungen erforderlich.

* Arzneimittel gegen HIV-Infektionen, wie z.B.
Atazanavir

e Methotrexat (angewendet zur Behandlung
von rheumatoider Arthritis, Psoriasis und
Krebserkrankungen). Wenn Sie Metho-
trexat einnehmen/anwenden, setzt Ihr Arzt
lhre Behandlung mit Pantoprazol HEXAL
i.v. 40 mg mdglicherweise vorlibergehend
ab, da Pantoprazol den Methotrexat-
spiegel im Blut erhéhen kann.

e Fluvoxamin (zur Behandlung von Depres-
sionen und anderen psychischen Erkran-
kungen). Wenn Sie Fluvoxamin einnehmen,
wird lhr Arzt die Dosis mdglicherweise re-
duzieren.

e Rifampicin zur Behandlung von Infektionen

e Johanniskraut (Hypericum perforatum) zur
Behandlung von milden Depressionen

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten Uber die
Verwendung von Pantoprazol bei Schwange-
ren vor. Ein Ubertritt des Wirkstoffes in die
Muttermilch wurde berichtet.

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann an-
wenden, wenn lhr Arzt der Ansicht ist, dass
der Nutzen fiir Sie gréBer ist als das poten-
zielle Risiko fur Ihr ungeborenes Kind oder lhr
Baby.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg hat keinen oder
nur einen geringflgigen Einfluss auf die Ver-
kehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel oder
Sehstorungen bei lhnen auftreten, sollten Sie
kein Fahrzeug lenken oder Maschinen be-
dienen.

Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg ent-
hélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Durchstechfla-
sche, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Pantoprazol
HEXAL i.v. 40 mg anzu-
wenden?

Ihr Arzt oder eine Person des Pflegepersonals
verabreicht lhnen die Tagesdosis des Arznei-
mittels als eine Injektion in die Vene. Diese
dauert 2-15 Minuten.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene

e Bei Magen- und Zwélffingerdarmgeschwti-
ren sowie Refluxésophagitis
1 Durchstechflasche (40 mg Pantoprazol)
taglich

e Zur Langzeittherapie des Zollinger-Ellison-
Syndroms und anderer Erkrankungen, bei
denen im Magen zu viel Sdure produziert
wird
2 Durchstechflaschen (80 mg Pantoprazol)
taglich

Je nachdem, wie viel Saure Ihr Magen pro-
duziert, wird Ihr Arzt mdglicherweise die Do-
sis spéter noch anpassen. Wenn der Arzt |h-
nen mehr als 2 Durchstechflaschen (80 mg)
téglich verschrieben hat, werden die Injektio-
nen auf 2 gleiche Dosen téglich verteilt. Vor-
Ubergehend kann der Arzt eine Dosis von
mehr als 4 Durchstechflaschen (160 mg) tag-
lich verschreiben. Wenn lhre Magenséaure
schnell reguliert werden muss, genlgt in der
Regel eine Anfangsdosis von 160 mg
(4 Durchstechflaschen), um den Magensaure-
spiegel hinreichend zu senken.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen
Wenn Sie an schweren Leberproblemen leiden,
sollte die tégliche Dosis nur 20 mg (Y2 Durch-
stechflasche) betragen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung dieser Injektionen wird flr
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie eine groBere Menge von Panto-
prazol HEXAL i.v. 40 mg erhalten haben,
als Sie sollten

Die Dosis wird vom Pflegepersonal bzw. Arzt
sorgfaltig Uberpriift, sodass eine Uberdosie-
rung extrem unwahrscheinlich ist.

Es sind keine Symptome einer Uberdosierung
bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen
bei lhnen auftritt, informieren Sie sofort
lhren Arzt oder wenden Sie sich an die Not-
aufnahme des nachsten Krankenhauses:

e Schwerwiegende allergische Reaktio-
nen (Haufigkeit selten: kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen): Schwellung
der Zunge und/oder des Halses, Schluck-
beschwerden, Nesselsucht (Quaddeln),
Atembeschwerden, allergische Gesichts-
schwellung (Quincke-Odem/Angioddem),
starker Schwindel mit sehr schnellem Herz-
schlag und starken SchweiBausbriichen

e Schwerwiegende Hautreaktionen (Hau-
figkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grund-
lage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar): Blasenbildung der Haut und
schnelle Verschlechterung des Allgemein-
zustands, Hauterosionen (einschlieBlich
leichter Blutungen) an Augen, Nase, Mund/
Lippen oder Genitalien (Stevens-Johnson-
Syndrom, Lyell-Syndrom, Erythema multi-
forme) und Lichtempfindlichkeit

e Andere schwerwiegende Reaktionen
(Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schétzbar): Gelbfarbung der Haut oder des
AugenweiBes (schwere Leberzellschadi-
gung, Gelbsucht) oder Fieber, Hautaus-
schlag sowie VergroBerung der Nieren, was
zu schmerzhaftem Harnlassen und Schmer-
zen im unteren Riickenbereich fiihren kann
(schwerwiegende Nierenentziindung) und
die bei méglichem Fortschreiten bis zum
Nierenversagen fiihren kann.

Weitere Nebenwirkungen:

¢ Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)
Entziindungen der Venenwénde und Blut-
gerinnselbildung (Thrombophlebitis) an der
Injektionsstelle, gutartige Magenpolypen

e Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen)
Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen und Ent-
weichen von Darmgasen, Verstopfung,
Mundtrockenheit, Bauchschmerzen und
Unwohlsein, Hautausschlag, Exantheme,
Eruption, Juckreiz, Schwéachegefiihl, Er-
schopfungsgefihl oder allgemeines Un-
wobhlsein, Schlafstérungen, Knochenbri-
che (an Hufte, Handgelenk oder Wirbel-
séule)

e Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen)
Geschmacksveranderungen bis hin zu Ge-
schmacksverlust, Sehstérungen wie Ver-
schwommensehen, Nesselsucht, Gelenk-
schmerzen, Muskelschmerzen, Gewichts-
veranderungen, erhéhte Kérpertemperatur,
hohes Fieber, Sghwellungen der Gliedma-
Ben (periphere Odeme), allergische Reak-
tionen, Depressionen, VergroBerung der
mannlichen Brust

e Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten 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);
Abnahme des Natriumspiegels im Blut;
niedrige Magnesiumspiegel im Blut (siehe
Abschnitt 2); Gefiihl von Kribbeln, Prickeln,
L+Ameisenlaufen®, Brennen oder Taubheit;
Ausschlag, eventuell verbunden mit
Schmerzen in den Gelenken; Dickdarment-
zlindung, die einen anhaltenden wéssrigen
Durchfall verursacht

Nebenwirkungen, die durch Bluttests fest-
gestellt werden:

e Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen)
Anstieg der Leberenzymwerte

e Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen)
Anstieg des Bilirubin-Wertes; erhdhte Fett-
Werte im Blut; starker Abfall der zirkulie-
renden weiBen Blutkdrperchen (Granulo-
zyten), verbunden mit hohem Fieber

e Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen)
Abnahme der Anzahl der Blutplattchen,
was méglicherweise eine stérkere Neigung
zu Blutungen und blauen Flecken bewirken
kann; Abnahme der Anzahl weiBer Blut-
korperchen, was moglicherweise zu hau-
figerem Auftreten von Infektionen fiihren
kann; UbermaBiger, gleichzeitiger Abfall der
roten und weiBen Blutkérperchen sowie
der Blutplattchen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Pantoprazol
HEXAL i.v. 40 mg aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Durchstechflasche
nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tGber 25°C lagern.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

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

Aus mikrobiologischer Sicht sollte dieses Pro-
dukt sofort verbraucht werden. Wird das Pro-
dukt nicht sofort verwendet, so obliegen die
Lagerzeiten und -bedingungen vor der An-
wendung der Verantwortung des Anwenders
und betragen in der Regel nicht mehr als
12 Stunden bei maximal 25 °C.

Sie dirfen Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg nicht
verwenden, wenn Sie bemerken, dass sich
dessen Aussehen verandert hat (z. B. bei Be-
obachtung einer Eintriibung oder Ausfallung).

Der Inhalt der Durchstechflasche ist aus-
schlieBlich fir eine einmalige Anwendung vor-
gesehen. Arzneimittelreste, die in der Durch-
stechflasche verbleiben, sind zu entsorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals lber das
Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.
de/arzneimittelentsorgung.
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Was Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg ent-

halt

e Der Wirkstoff ist Pantoprazol.

¢ 1 Durchstechflasche Pantoprazol HEXAL
i.v. 40 mg enthalt 45,11 mg Pantoprazol-
Natrium 1,5 H,0O, entsprechend 40 mg
Pantoprazol.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Wie Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg
aussieht und Inhalt der Packung
Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg ist eine Glas-
flasche mit einem roten Gummistopfen, ver-
siegelt mittels einer Aluminiumkappe mit Plas-
tik-Schutzkappe. Jede Durchstechflasche
enthalt ein weiBes bis gelbliches Pulver zur
Herstellung einer Injektionslésung.

Die Durchstechflaschen sind in Umkartons
verpackt. Jeder Karton enthélt 1 oder 5
Durchstechflaschen aus Glas.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-

gliedstaaten des Europdischen Wirt-

schaftsraumes (EWR) unter den fol-

genden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg
Pulver zur Herstellung einer In-
jektionslésung

Niederlande: Pantoprazol Injectie 40 mg,
poeder voor oplossing voor in-
jectie

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im Marz 2021.

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

stimmt:

ten hergestellt oder gemischt werden.

bei maximal 25 °C nicht Uberschreiten.

fallung), sind zu verwerfen.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal be-

Eine gebrauchsfertige Losung wird zubereitet, indem 10 ml einer 0,9%igen (9 mg/ml) Koch-
salzldsung zur Injektion in die Durchstechflasche mit der Trockensubstanz injiziert werden.
Die gebrauchsfertige Losung ist eine farblose bis leicht gelbliche Lésung. Diese Lésung
wird entweder direkt oder nach Mischen mit 100 ml einer 0,9%igen (9 mg/ml) Kochsalz-
|6sung zur Injektion oder 5%iger (55 mg/ml) Glucosemonohydratlésung zur Injektion ver-
abreicht. Zum Verdlinnen sollten entweder Glas- oder Plastik-Behélter verwendet werden.

Pantoprazol HEXAL i.v. 40 mg darf nicht mit anderen L&sungsmitteln als den hier genann-

Nach der Zubereitung muss die Lésung innerhalb von 12 Stunden verbraucht werden. Aus
mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verbraucht werden. Wenn die gebrauchs-
fertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Diese sollen normalerweise 12 Stunden

Das Arzneimittel sollte intravends Uber 2—-15 Minuten verabreicht werden.
Der Inhalt einer Durchstechflasche ist ausschlieBlich fir eine einmalige intravendse An-

wendung vorgesehen. Arzneimittelreste, die in der Durchstechflasche verblieben sind,
oder ein Arzneimittel, dessen Aussehen sich veréndert hat (z. B. bei Eintribung oder Aus-
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