Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Pantoprazol HEXAL® 20 mg

magensaftresistente Tabletten

Wirkstoff: Pantoprazol

lesen.

dieselben Symptome haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

o \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
o Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte
weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Pantoprazol HEXAL 20 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Pantoprazol HEXAL 20 mg

beachten?

3. Wie ist Pantoprazol HEXAL 20 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Pantoprazol HEXAL 20 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Pantoprazol
HEXAL 20 mg und wofiir
wird es angewendet?

Pantoprazol HEXAL 20 mg ist ein so ge-
nannter selektiver Protonenpumpenhem-
mer, ein Arzneimittel welches bewirkt, dass
im Magen weniger Saure produziert wird.
Es wird zur Behandlung von sédurebeding-
ten Magen- und Darmerkrankungen an-
gewendet.

Pantoprazol HEXAL 20 mg wird

angewendet zur:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

¢ Behandlung von Symptomen (zum Bei-
spiel Sodbrennen, saures AufstoBen,
Schmerzen beim Schlucken) in Verbin-
dung mit gastroésophagealer Reflux-
krankheit, die durch zuriickflieBende
Magenséure verursacht wird.

e | angzeitbehandlung der Refluxdsopha-
gitis (Speiseréhrenentziindung in Verbin-
dung mit dem Ruickfluss von Magensau-
re) und zur Vorbeugung von Ruckféllen.

Erwachsene:

e \Vorbeugung von Magen- und Zwolf-
fingerdarmgeschwdiren bei Risikopatien-
ten, die dauerhaft nichtsteroidale Entziin-
dungshemmer (NSARs, z. B. Ibuprofen)
einnehmen miissen, da diese Arzneimittel
solche Geschwidire verursachen kénnen

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Pantoprazol
HEXAL 20 mg beachten?

Pantoprazol HEXAL 20 mg darf

nicht eingenommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen Pantoprazol, den Farbstoff Pon-
ceau 4R, Aluminiumsalz oder einen der
sonstigen Bestandteile von Pantoprazol
HEXAL 20 mg sind (siehe unter Abschnitt
6. ,Was Pantoprazol HEXAL 20 mg ent-
halt®)

¢ wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel
sind, die andere Protonenpumpenhem-
mer enthalten.

Besondere Vorsicht bei der Einnah-
me von Pantoprazol HEXAL 20 mg
ist erforderlich

e wenn Sie eine schwere Lebererkran-

kung haben. Informieren Sie bitte lhren

Arzt, wenn Sie schon einmal Leberbe-

schwerden hatten. Er wird dann lhre Le-

berenzym-Werte Ofter kontrollieren, ins-
besondere wenn Sie Pantoprazol

HEXAL 20 mg als Langzeittherapie ein-

nehmen. Falls die Leberenzym-Werte

ansteigen sollte die Behandlung been-
det werden.

wenn Sie durch die dauerhafte Einnah-

me von so genannten nichtsteroidalen

Entziindungshemmern (NSARs) ein er-

héhtes Risiko fuir Erkrankungen des Ma-

gens und des Darms haben und lhnen
deshalb Pantoprazol HEXAL 20 mg ver-
schrieben wurde. Die Beurteilung eines
erhdhten Risikos erfolgt vor dem Hinter-
grund lhrer personlichen Risikofaktoren
wie z. B. |hr Alter (Uber 65 Jahre) sowie
lhrer Vorgeschichte von Magen- und

Zwolffingerdarmgeschwuiren oder Ma-

gen- und Darmblutungen.

e wenn Sie geringe Vitamin-B12-Reser-
ven oder besondere Risikofaktoren fir
eine Vitamin-B12-Unterversorgung ha-
ben und Pantoprazol als Langzeitthera-
pie nehmen. Wie alle sdurehemmenden
Wirkstoffe kann Pantoprazol dazu fiih-
ren, dass Vitamin B12 schlechter vom
Koérper aufgenommen wird.

e wenn Sie mit Pantoprazol gleichzeitig
Medikamente einnehmen, die Atazanavir
(zur Behandlung einer HIV Infektion) ent-
halten. Fragen Sie hierzu Ihren Arzt um
Rat.

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

e unbeabsichtigter Gewichtsverlust
wiederholtes Erbrechen
Schluckbeschwerden

Erbrechen von Blut

Blasse und Schwachegefihl (Anémie)
Blut im Stuhl

schwere und/oder anhaltende Durch-
félle, da Pantoprazol HEXAL 20 mg mit
einem leichten Anstieg von infektidsen
Durchfallerkrankungen in Verbindung
gebracht wird.

Eventuell wird Ihr Arzt einige Untersuchun-
gen anordnen, um eine bosartige Erkran-
kung auszuschlieBen, da Pantoprazol
auch die Symptome von Krebserkrankun-
gen lindern und so dazu fiihren kann, dass
eine Krebserkrankung erst mit Verzége-
rung erkannt wird. Wenn die Symptome
trotz der Behandlung andauern, missen
weitere Untersuchungen in Betracht ge-
zogen werden.

Wenn Sie Pantoprazol HEXAL 20 mg Uber
langere Zeit einnehmen (langer als 1 Jahr),
wird Ihr Arzt Sie wahrscheinlich regelmaBig
Uberwachen. Berichten Sie ihm bei jedem
Termin von allen neu aufgetretenen und
auffalligen Symptomen und Umstanden.

Bei Einnahme von Pantoprazol
HEXAL 20 mg mit anderen Arznei-
mitteln

Pantoprazol HEXAL 20 mg kann die Wirk-
samkeit anderer Arzneimittel beeinflussen.

Informieren Sie daher Ihren Arzt

e wenn Sie weitere Arzneimittel wie Keto-
conazol, ltraconazol und Posaconazol
(Behandlung bei Pilzinfektionen) oder
Erlotinib (Behandlung bestimmter
Krebsarten) einnehmen, denn Pantopra-
zol HEXAL 20 mg kann dazu fihren,
dass diese und andere Arzneimittel
nicht richtig wirken.

e wenn Sie Warfarin und Phenprocoumon
einnehmen, da sich diese Arzneimittel
auf die Verdickung bzw. Verdiinnung des
Blutes auswirken. Moglicherweise sind
zusétzliche Untersuchungen erforderlich.

e wenn Sie Atazanavir (gegen HIV-Infek-
tionen) einnehmen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten Uber
die Verwendung von Pantoprazol bei
Schwangeren vor. Ein Ubertritt des Wirk-
stoffes in die Muttermilch wurde berichtet.
Falls Sie schwanger sind, den Verdacht
haben, schwanger zu sein oder falls Sie
stillen, sollten Sie dieses Arzneimittel nur
anwenden, wenn lhr Arzt der Ansicht ist,
dass der Nutzen fur Sie groBer ist als das
potenzielle Risiko fur Ihr ungeborenes Kind
oder das Baby.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedie-
nen von Maschinen

Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel
oder Sehstdrungen bei lhnen auftreten,
sollten Sie kein Fahrzeug lenken oder Ma-
schinen bedienen.

Wie ist Pantoprazol HEXAL
20 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Pantoprazol HEXAL 20 mg
immer genau nach Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Wann und wie sollen Sie Pantoprazol
HEXAL 20 mg einnehmen?

Nehmen Sie die Tabletten 1 Stunde vor
einer Mahlzeit ein, ohne sie zu zerkauen
oder zu zerbrechen. Schlucken Sie die Tab-
letten unzerkaut als Ganzes mit etwas
Wasser.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Ubliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
Behandlung von Symptomen (zum Bei-
spiel Sodbrennen, saures AufstoBen,
Schmerzen beim Schlucken) in Verbin-
dung mit gastroésophagealer Reflux-
krankheit

Die tbliche Dosis ist 1 Tablette téglich. Die-
se Dosis bringt in der Regel innerhalb von
2- 4 Wochen Linderung, spétestens jedoch
nach weiteren 4 Wochen. |hr Arzt wird |h-
nen sagen, wie lange Sie das Arzneimittel
weiter einnehmen sollen. Danach kénnen
gegebenenfalls wiederkehrende Sympto-
me kontrolliert werden, indem bei Bedarf
1 Tablette taglich eingenommen wird.

Zur Langzeitbehandlung und Vorbeugung
von Riickféllen der Refluxésophagitis

Die Ubliche Dosis ist 1 Tablette taglich.
Wenn die Krankheit erneut auftritt, kann Ihr
Arzt die Dosis verdoppeln. In diesem Fall
kénnen Sie eine 40 mg Pantoprazol 1-mal
taglich einnehmen. Sobald die Erkrankung
geheilt ist, kann die Dosis wieder auf eine
Tablette mit 20 mg pro Tag gesenkt werden.

Erwachsene:

Vorbeugung von Magen- und Zwélffin-
gerdarmgeschwiiren bei Patienten, die
dauerhaft NSARs einnehmen miissen
Die Ubliche Dosis ist 1 Tablette taglich.

Bestimmte Patientengruppen:

e \Wenn Sie an schweren Leberproblemen
leiden, sollten Sie nicht mehr als eine
Tablette mit 20 mg pro Tag nehmen

e Kinder unter 12 Jahren. Diese Tabletten
werden fir Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge Pan-
toprazol HEXAL 20 mg eingenom-
men haben als Sie sollten
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
Es sind keine Symptome einer Uberdosie-
rung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Panto-
prazol HEXAL 20 mg vergessen ha-
ben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben. Nehmen Sie einfach zum
nachsten Einnahmezeitpunkt Ihre normale
Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Panto-
prazol HEXAL 20 mg abbrechen
Setzen Sie die Tabletten nicht ab, ohne
zuerst mit lhrem Arzt oder Apotheker zu
sprechen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pantoprazol
HEXAL 20 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen kdnnen mit bestimmten
Haufigkeiten auftreten, die wie folgt definiert
sind:

Sehr haufig:  betrifft mehr als 1 Anwender
von 10

Haufig: betrifft 1 bis 10 Anwender
von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Anwender
von 1.000

Selten: betrifft 1 bis 10 Anwender
von 10.000

Sehr selten:  betrifft weniger als 1 An-

wender von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht
abschatzbar

Wenn eine der folgenden Nebenwirkun-
gen bei lhnen auftritt, nehmen Sie keine
weiteren Tabletten ein, und informieren
Sie sofort Ihren Arzt, oder wenden Sie
sich an die Notfallambulanz des nachs-
ten Krankenhauses:

Schwerwiegende allergische Reaktio-
nen (Haufigkeit: selten)

Schwellung der Zunge und/oder des Hal-
ses, Schluckbeschwerden, Nesselsucht
(Quaddeln), Atembeschwerden, allergische
Gesichtsschwellung (Quincke-Odem / An-
gioddem), starker Schwindel mit sehr
schnellem Herzschlag und starken
SchweiBausbriichen.

Schwerwiegende Hautreaktionen (Hau-
figkeit: unbekannt)

Blasenbildung der Haut und schnelle Ver-
schlechterung des Allgemeinzustands,
Hauterosionen (einschlieBlich leichter Blu-
tungen) an Augen, Nase, Mund/Lippen
oder Genitalien (Stevens-Johnson-Syn-
drom, Lyell-Syndrom, Erythema multifor-
me) und Lichtempfindlichkeit.

Andere schwerwiegende Reaktionen
(Haufigkeit unbekannt)

Gelbfarbung der Haut und der Augapfel
(schwere Leberzellschadigung, Gelbsucht)
oder Fieber, Hautausschlag sowie Vergré-
Berung der Nieren, was zu schmerzhaftem
Harnlassen und Schmerzen im unteren
Rickenbereich flihren kann (schwerwie-
gende Nierenentziindung).

Weitere bekannte Nebenwirkungen:

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Anwender
von 1.000)

Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen und Ent-
weichen von Darmgasen, Verstopfung,
Mundtrockenheit, Bauchschmerzen und
Unwohlsein, Hautausschlag, Exantheme,
Eruption, Juckreiz, Schwéachegefihl, Er-
schdpfungsgefihl oder allgemeines Un-
wohlsein, Schlafstérungen

Selten (betrifft 1 bis 10 Anwender von
10.000)

Sehstérungen wie verschwommenes Se-
hen, Nesselsucht, Gelenkschmerzen, Mus-
kelschmerzen, Gewichtsveranderungen,
erhdhte Kérpertemperatur, Schwellungen
der GliedmaBen (periphere Odeme), aller-
gische Reaktionen, Depressionen, Ver
gréBerung der mannlichen Brust

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Anwender

von 10.000)

Desorientiertheit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)
Halluzinationen, Verwirrtheit (besonders
bei Patienten, in deren Krankheitsge-
schichte diese Symptome bereits aufge-
treten sind), Abnahme des Natriumspiegels
im Blut.

Nebenwirkungen, die durch Bluttests
festgestellt wurden:

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Anwender
von 1.000)

Anstieg der Leberenzym-Werte

Selten (betrifft 1 bis 10 Anwender von

10.000)
Anstieg des Bilirubin-Wertes, erhéhte Blut-
fettwerte

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Anwender
von 10.000)

Abnahme der Anzahl der Blutplattchen,
was maoglicherweise eine stérkere Neigung
zu Blutungen und blauen Flecken bewirkt;
Abnahme der Anzahl weiBer Blutkorper-
chen, was méglicherweise zu haufigerem
Auftreten von Infektionen fuhrt.

Andere mégliche Nebenwirkungen
Der Farbstoff Ponceau 4, Aluminiumsalz
kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

Wie ist Pantoprazol HEXAL
20 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf-
bewahren.

Sie diirfen Pantoprazol HEXAL 20 mg nach
dem auf dem Behaltnis und dem Blister
nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fra-
gen Sie lhren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendétigen. Diese MaBnahme hilft die
Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Pantoprazol HEXAL 20 mg ent-
halt

Der Wirkstoff ist Pantoprazol.

Jede magensaftresistente Tablette enthalt
20 mg Pantoprazol (als Pantoprazol-
Natrium 1,5 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Calciumstearat (Ph.Eur.) (pflanzlich), mikro-
kristalline Cellulose, Crospovidon (Typ A)
(Ph.Eur.), Hyprolose, Natriumcarbonat,
hochdisperses Siliciumdioxid

Uberzug:

Hypromellose, Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,O (E 172), Macrogol 400, Meth-
acrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)
(Ph.Eur.), Polysorbat 80, Ponceau 4R, Alu-
miniumsalz (E 124), Chinolingelb, Alumi-
niumsalz (E 104), Natriumdodecylsulfat,
Titandioxid (E 171), Triethylcitrat

Drucktinte:

Macrogol 600, Schellack, Povidon,
Eisen(IL,Il)-oxid (E 172), Eisen(lll)-oxid
(E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172)

Wie Pantoprazol HEXAL 20 mg
aussieht und Inhalt der Packung:
Pantoprazol HEXAL 20 mg sind gelbe, ova-
le Tabletten (mit einer speziellen Beschich-
tung) mit einem schwarzen Aufdruck ,,20“
und erhaltlich in Blisterpackungen mit 15,
30, 60 und 100 (2x50) und in Behaltnissen
mit 100 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europdischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Osterreich: Gastroloc Hexal 20 mg -
magensaftresistente Tab-
letten

PANTOPRAZOL Bexal
20 mg comprimidos gast-
roresistentes EFG
Pantoprazol Sandoz 20 mg
gyomornedv-ellenallé tab-
letta

Pantup 20 mg
Gastro-Resistent Tablets
PANTOPRAZOLO HEXAL
20 mg compresse gastro-
resistenti

Pantoprazol HEXAL 20 mg
magensaftresistente Tab-
letten

Spanien:

Ungarn:

Irland:

Italien:

Luxemburg:

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt genehmigt im Oktober 2010.

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