Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Panto AIWA® 20 mg magensaftresistente Tabletten

Pantoprazol

@TaD

Informationen.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

e Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
o Sie sollten Panto AIWA® 20 mg ohne rztlichen Rat nicht Idnger als 4 Wochen einnehmen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Panto AIWA® 20 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Panto AIWA® 20 mg beachten?
3. Wie ist Panto AIWA® 20 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Panto AIWA® 20 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Panto AIWA® 20 mg und wofiir wird es angewendet?

Panto AIWA® 20 mg enthélt den Wirkstoff Pantoprazol, der eine Art Pumpe, welche die
Magensdure herstellt, blockiert. Das hat zur Folge, dass die Sduremenge im Magen
reduziert wird.

Panto AIWA® 20 mg wird angewendet zur kurzfristigen Behandlung von Reflux-Symptomen
(z. B. Sodbrennen, saures AufstoBen) bei Erwachsenen. Reflux ist der Riickfluss von
Magensdure in die Speiserthre, die sich schmerzhaft entziinden kann. Dies kann
Symptome verursachen wie ein schmerzhaftes, zur Kehle aufsteigendes Brennen im
Brustbereich (Sodbrennen) sowie einen sauren Geschmack im Mund (Séureriickfluss).

Bereits nach einem Behandlungstag mit Panto AIWA® 20 mg konnen Ihre Symptome
von Riickfluss und Sodbrennen gelindert werden, dieses Arzneimittel muss aber keine
sofortige Erleichterung bringen. Zur Linderung der Symptome kann es nétig sein, die
Tabletten an 2 — 3 aufeinanderfolgenden Tagen einzunehmen.

Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Panto AIWA® 20 mg beachten?

Panto AIWA® 20 mg darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch gegen Pantoprazol oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind (aufgelistet in Abschnitt 6).

* wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel einnehmen, das Atazanavir enthalt (zur Behandlung
einer HIV-Infektion). Siehe ,Einnahme von Panto AIWA® 20 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln*.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Panto AIWA® 20 mg einnehmen:

e wenn Sie sich einer Behandlung von Sodbrennen oder Verdauungsstorungen fir
4 Wochen oder l&nger unterziehen mussten.

L]

wenn Sie alter als 55 Jahre sind und tdglich Verdauungsstrungen mit nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln behandeln.

L]

wenn Sie dlter als 55 Jahre sind und unter neuen oder kiirzlich verdnderten Reflux-
Symptomen leiden.

L]

wenn Sie in der Vergangenheit ein Magengeschwiir oder eine Magenoperation hatten.

wenn Sie unter Leberproblemen oder Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder der
Augen) leiden.

wenn Sie wegen starker Beschwerden oder emsthafter Krankheitszustande regelmaBig
Ihren Arzt aufsuchen.

wenn geplant ist, dass bei lhnen eine Endoskopie oder ein Atemtest, genannt *C-Harnstoff-
Atemtest, durchgefiihrt wird.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, bevor oder nach dem Einnehmen dieses Arzneimittels,

wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich bemerken, welches ein Hinweis auf eine

andere, ernsthaftere Erkrankung sein konnte:

o unbeabsichtigter Gewichtsverlust (nicht auf eine Diét oder ein Trainingsprogramm
zuriickzufiihren)

e Erbrechen, insbesondere bei wiederholtem Erbrechen

 Erbrechen von Blut; dies kann wie dunkler Kaffeesatz im Erbrochenen aussehen
e Blut im Stuhl, der schwarz oder teerig aussehen kann

o Schluckbeschwerden oder Schmerzen beim Schlucken

e Blésse und Schwéchegefiihl (Anémie)

e Schmerzen in der Brust

* Magenschmerzen

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

Eventuell wird Ihr Arzt einige Untersuchungen anordnen.

Teilen Sie Ihrem Arzt vor einer geplanten Blutuntersuchung mit, dass Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen.

Bereits nach einem Behandlungstag mit Panto AIWA® 20 mg kénnen |hre Symptome von
Saurerickfluss und Sodbrennen gelindert werden, aber dieses Arzneimittel muss keine
sofortige Erleichterung bringen. Sie sollten es nicht zur Vorbeugung einnehmen.

Wenn Sie (iber l&ngere Zeit an wiederholtem Sodbrennen oder Verdauungsstorungen
leiden, denken Sie daran, regelmaBig Ihren Arzt aufzusuchen.

Kinder und Jugendliche

Panto AIWA® 20 mg sollte nicht von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ein-
genommen werden, da fiir diese Altersgruppe nur mangelnde Informationen zur Sicherheit
vorliegen.

Einnahme von Panto AIWA® 20 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen. Panto AIWA® 20 mg kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeinflussen.
Dies betrifft insbesondere Arzneimittel, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:

o Atazanavir (angewendet zur Behandlung von HIV-Infektionen). Atazanavir darf nicht
gleichzeitig mit Pantoprazol eingenommen werden. Siehe ,Panto AIWA® 20 mg darf
nicht eingenommen werden”.

e Ketoconazol (angewendet bei Pilzinfektionen.

e Warfarin oder Phenprocoumon (angewendet zur Blutverdinnung und zur Vorbeugung
von Gerinnseln). Moglicherweise sind zusétzliche Blutuntersuchungen erforderlich.

e Methotrexat (angewendet zur Behandlung von rheumatoider Arthritis, Psoriasis und
Krebs) —falls Sie Methotrexat einnehmen, wird Ihr Arzt méglicherweise die Behandlung
mit Panto AIWA® 20 mg voriibergehend beenden, da Pantoprazol den Blutspiegel von
Methotrexat erhdhen kann.

Nehmen Sie Panto AIWA® 20 mg nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln ein, die
die Magenséuremenge reduzieren, wie anderen Protonenpumpenhemmern (Omeprazol,
Lansoprazol oder Rabeprazol) oder einem H,-Antagonisten (z. B. Ranitidin, Famotidin).
Sollte es jedoch erforderlich sein, diirfen Sie Panto AIWA® 20 mg zusammen mit Antacida
(z. B. Magaldrat, Alginsdure, Natriumbicarbonat, Aluminiumhydroxid, Magnesiumcarbonat
oder Kombinationen davon) einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel oder Sehstorungen auftreten, soliten Sie kein
Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Panto AIWA® 20 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffene Absprache ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt eine Tablette taglich. Uberschreiten Sie diese empfohlene
Tagesdosis von 20 mg Pantoprazol nicht.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel iber mindestens 2 — 3 aufeinander folgende Tage ein.
Beenden Sie die Einnahme von Panto AIWA® 20 mg, wenn Sie vollsténdig beschwer-
defrei sind. Bereits nach einem Behandlungstag mit Panto AIWA® 20 mg kdnnen |hre
Symptome von saurem AufstoBen und Sodbrennen gelindert werden, dieses Arzneimittel
muss aber keine sofortige Erleichterung bringen. Wenn Sie nach 2 Wochen dauerhafter
Anwendung dieses Arzneimittels keine Besserung der Beschwerden feststellen, wenden
Sie sich an Ihren Arzt. Nehmen Sie Panto AIWA® 20 mg nicht langer als 4 Wochen, ohne
Ihren Arzt aufzusuchen.

Nehmen Sie die Tablette tdglich zur gleichen Zeit vor einer Mahizeit ein. Schiucken Sie
die Tablette unzerkaut mit etwas Wasser herunter. ZerbeiBen oder zerbrechen Sie die
Tablette nicht.

Wenn Sie eine groBere Menge Panto AIWA® 20 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie groBere Mengen als die empfohlene
Dosierung eingenommen haben. Wenn mdglich, nehmen Sie das Arzneimittel und diese
Gebrauchsinformation mit.

Wenn Sie die Einnahme von Panto AIWA® 20 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Nehmen Sie einfach zum néchsten Einnahmezeitpunkt Ihre normale Dosis ein.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, oder wenden Sie sich an die Notaufnahme des
ndchsten Krankenhauses, wenn eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bei
Ihnen auftritt. Nehmen Sie keine weiteren Tabletten ein und nehmen Sie diese Packungs-
beilage und/oder die Tabletten mit.

o Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (selten: kann bis zu 1 Anwender von
1.000 betreffen): Uberempfindlichkeitsreaktionen, sogenannte anaphylaktische
Reaktionen, anaphylaktischer Schock und Angioddem. Typische Symptome sind:
Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge und/oder Kehle, was méglicherweise zu
Schiluck- oder Atembeschwerden flihrt, Quaddeln (Nesselsucht), starker Schwindel mit
sehr schnellem Herzschlag und starken SchweiBausbriichen.

Schwere Hautreaktionen (Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligharen Daten nicht abschétzbar): Hautausschlag mit Schwellungen, Blasenbildung
oder Schuppung der Haut, Hauterosionen und leichten Blutungen an Augen, Nase,
Mund oder Genitalien und schneller Verschlechterung des Allgemeinzustands oder
Hautausschlag bei Sonneneinwirkung.

Andere schwere Reaktionen (Haufigkeit nicht bekannt): Gelbfarbung der Haut
und der Augen (aufgrund einer schweren Leberschadigung) oder Nierenprobleme wie
schmerzhaftes Harnlassen und Schmerzen im unteren Riickenbereich mit Fieber.

Weitere Nebenwirkungen beinhalten:

¢ Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Anwender von 100 betreffen)
Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Verstopfung,
Mundtrockenheit, Schmerzen und Beschwerden im Oberbauch, Hautausschlag
oder Nesselsucht, Juckreiz, Schwéchegefiihl, Erschdpfungsgefihl oder allgemeines
Unwohlsein, Schlafstorungen, Anstieg der Leberenzyme im Bluttest.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Anwender von 1.000 betreffen)
Stérung oder komplettes Fehlen der Geschmackswahrnehmung, Sehstérungen wie
verschwommene Sicht, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Gewichtsschwankungen,
erhohte Koérpertemperatur, Schwellungen an den GliedmaBen, Depressionen, erhdhte
Bilirubin- und Fettwerte im Blut (nachweisbar in Bluttests), VergroBerung der ménnlichen
Brust, hohes Fieber und eine starke Abnahme der zirkulierenden, granularen weiBen
Blutkérperchen (in Bluttests gesehen).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Anwender von 10.000 betreffen)
Desorientiertheit, Abnahme der Anzahl der Blutpldttchen, was mdglicherweise eine
starkere Neigung zu Blutungen und blauen Flecken bewirkt, Abnahme der Anzahl
weiBer Blutkérperchen, was mdglicherweise zu hdufigerem Auftreten von Infektionen
flhrt, gleichzeitige abnormale Abnahme der Anzahl roter und weiBer Blutkérperchen
als auch der Blutpldttchen (in Bluttests gesehen).

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschatzbar)

Halluzinationen, Verwirrung (besonders bei Patienten, in deren Krankheitsgeschichte
diese Symptome bereits aufgetreten sind), Abnahme des Natriumspiegels im Blut,
erniedrigter Magnesiumspiegel im Blut.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Panto AIWA® 20 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach
,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Panto AIWA® 20 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Pantoprazol. Eine magensaftresistente Tablette enthdlt 20 mg Pantoprazol
(als Natrium Sesquihydrat 1,5 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mannitol (Ph.Eur.), Natriumcarbonat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A),
Methacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer, Calciumstearat (Ph.Eur.);

Tablettentiberzug: Opadry White OY-D-7233, bestehend aus: Hypromellose, Titandioxid
(E171), Talkum, Macrogol 400, Natriumdodecylsulfat;

magensaftresistenter Uberzug: Kollicoat MAE 30 DP gelb, bestehend aus: Methacrylséure-
Ethylacrylat-Copolymer-Dispersion 30 %, Propylenglycol, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0
(E172), Titandioxid (E171), Talkum, Gereinigtes Wasser.

Wie Panto AIWA® 20 mg aussieht und Inhalt der Packung
Elliptische, bikonvexe, hellgelbe magensaftresistente Tablette. Alu/Alu-Blisterpackungen
mit 7 und 14 magensaftresistente Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
T&D Pharma GmbH

Kleine Knopheide 4

32657 Lemgo

Fon: +49 (0)5264/655 999 20
Fax: +49 (0)5264/655 999 30

info@td-pharma.de
www.td-pharma.de

Hersteller

T&D Pharma GmbH
Lemgoer StraBe 16
32689 Kalletal

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2019.
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@TaD

s

Keep this leaflet. You may need to read it again.
If you need any more information or advice, ask your doctor or pharmacist.

-

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important information for you.
Always take this medicine exactly as described in this leaflet or as your doctor or pharmacist have told you.

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects not listed in this leaflet. See section 4.
You must talk to a doctor if you do not feel better or if you feel worse after 2 weeks.
You should not take Panto AIWA® 20 mg for more than 4 weeks without consulting a doctor.

What is in this leaflet

1. What Panto AIWA® 20 mg is and what it is used for

2. What you need to know before you take Panto AIWA® 20 mg
3. How to take Panto AIWA® 20 mg

4. Possible side effects

5. How to store Panto AIWA® 20 mg

6. Contents of the pack and other information

1. What Panto AIWA® 20 mg is and what it is used for

Panto AIWA® 20 mg contains the active substance pantoprazole, which blocks the ‘pump’
that produces stomach acid. Hence it reduces the amount of acid in your stomach.

Panto AIWA® 20 mg is used for the short-term treatment of reflux symptoms (for example
heartburn, acid regurgitation) in adults. Reflux is the backflow of acid from the stomach
into the gullet (“food pipe”), which may become inflamed and painful. This may cause
symptoms such as a painful burning sensation in the chest rising up to the throat
(heartburn) and a sour taste in the mouth (acid regurgitation).

You may experience relief from your acid reflux and heartburn symptoms after just
one day of treatment with Panto AIWA® 20 mg, but this medicine is not meant to bring
immediate relief. It may be necessary to take the tablets for 2-3 consecutive days to
relieve the symptoms.

You must talk to a doctor if you do not feel better or if you feel worse after 2 weeks.

2. What you need to know before you take Panto AIWA® 20 mg

Do not take Panto AIWA® 20 mg
e f you are allergic to pantoprazole or any of the other ingredients of this medicine
(listed in section 6).

e f you are taking a medicine containing atazanavir (for the treatment of an HIV-infection).
See “Other medicines and Panto AIWA® 20 mg*.

Warnings and precautions

Please talk to your doctor before taking Panto AIWA® 20 mg

 f you have been treated for heartburn or indigestion continuously for 4 or more weeks.
if you are over 55 years old and taking non-prescription medicines for indigestion on a
daily basis.

if you are over 55 years old and have any new or recently changed reflux symptoms.

if you have had a gastric ulcer or stomach surgery.

if you have liver problems or jaundice (yellowing of skin or eyes).

L]

if you regularly see your doctor for serious complaints or conditions.
if you are due to have an endoscopy or a breath test called '°C urea breath test.

Tell your doctor immediately, before or after taking this medicine, if you notice any of
the following symptoms, which could be a sign of another, more serious, disease:
unintentional weight loss (not related to a diet or an exercise programme)

L]

vomiting, particularly if repeated

vomiting blood; this may appear as dark coffee grounds in your vomit

blood in your stool; which may be black or tarry in appearance

difficulty in swallowing or pain when swallowing

you look pale and feel weak (anaemia)

L]

chest pain

stomach pain

L]

severe and/or persistent diarrhoea, because this medicine has been associated with
a small increase in infectious diarrhoea.

Your doctor may decide that you need some tests.
If you are due to have a blood test, tell your doctor that you are taking this medicine.

You may experience relief from your acid reflux and heartburn symptoms after just
one day of treatment with Panto AIWA® 20 mg, but this medicine is not meant to bring
immediate relief. You should not take it as a preventive measure.

If you have been suffering from recurrent heartburn or indigestion for a longer period of
time, remember to see your doctor regularly.

Children and teenagers
Panto AIWA® 20 mg should not be used by children and teenagers under 18 years of age
due to a lack of safety information for this age group.

Other medicines and Panto AIWA® 20 mg

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any
other medicines. This is because Panto AIWA® 20 mg may influence the effectiveness
of other medicines. This especially applies to medicines containing one of the following
active substances:

e atazanavir (used to treat HIV-infections). You must not take pantoprazole if you are
taking atazanavir. See “Do not take Panto AIWA® 20 mg”.

® ketoconazole (used for fungal infections).

o warfarin or phenprocoumon (used to thin blood and prevent clots). Further blood tests
may be required.

o methotrexate (used to treat rheumatoid arthritis, psoriasis and cancer) — if you are taking
methotrexate, your doctor may temporarily stop your treatment with Panto AIWA® 20 mg
because pantoprazole can increase levels of methotrexate in the blood.

Do not take Panto AIWA® 20 mg with other medicines which reduce the amount of acid
produced in your stomach, such as other proton pump inhibitors (omeprazole, lansoprazole
or rabeprazole) or an H, blocker (e.g. ranitidine, famotidine). However, you may take
Panto AIWA® 20 mg with antacids (e.g. magaldrate, alginic acid, sodium bicarbonate,
aluminium hydroxide, magnesium carbonate or combinations thereof), if needed.

Pregnancy and breast-feeding

You should not take this medicine if you are pregnant or breast-feeding. If you are
pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby,
ask your doctor or pharmacist for advice before taking this medicine.

Driving and using machines
If you experience side effects like dizziness or disturbed vision, you should not drive or
use machines.

3. How to take Panto AIWA® 20 mg

Always take this medicine exactly as described in this leaflet or as your doctor or pharma-
cist has told you. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.

The recommended dose is one tablet a day. Do not exceed this recommended daily dose
of 20 mg pantoprazole.

You should take this medicine for at least 2 - 3 consecutive days. Stop taking Panto
AIWA® 20 mg when you are completely symptom-free. You may experience relief from
your acid regurgitation and heartburn symptoms after just one day of treatment with
Panto AIWA® 20 mg, but this medicine is not meant to bring immediate relief. If you
have no symptom-relief after taking this medicine for 2 weeks continuously, consult
your doctor. Do not take Panto AIWA® 20 mg for more than 4 weeks without consulting
your doctor.

Take the tablet before a meal, at the same time every day. You should swallow the tablet
whole with some water. Do not chew or break the tablet.

If you take more Panto AIWA® 20 mg than you should
Tell your doctor or pharmacist if you have taken more than the recommended dose. If
possible, take the medicine and this leaflet with you.

If you forget to take Panto AIWA® 20 mg

Do not take a double dose to make up for a forgotten dose. Simply take your regular dose
when you would normally take your next dose. If you have any further questions on the
use of this medicine, ask your doctor or pharmacist.

4. Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets
them.

Tell your doctor immediately or contact the emergency department at your nearest
hospital if you get any of the following serious side effects. Stop taking this medicine
straight away and take this leaflet and/or the tablets with you.

e Severe hypersensitivity reactions (rare: may affect up to 1 in 1,000 patients):
Hypersensitivity reactions, so-called anaphylactic reactions, anaphylactic
shock and angioedema. Typical symptoms are: swelling of the face, lips, mouth,
tongue and/or throat, which may cause difficulty in swallowing or breathing; wheals
(hives); severe dizziness with very fast heartbeat and heavy sweating.

Severe skin reactions (frequency not known: frequency cannot be estimated from
the available data): rash with swelling, blistering or peeling of the skin, losing skin and
slight bleeding around eyes, nose, mouth or genitals and rapid deterioration of your
general health, or rash when exposed to the sun.

Other severe reactions (frequency not known): yellowing of the skin and eyes (due
to severe liver damage) or kidney problems such as painful urination and lower back
pain with fever.

Other possible side effects include:

e Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 patients)
headache, dizziness, diarrhoea, nausea, vomiting, bloating and flatulence, constipation,
dry mouth, pain and discomfort in the upper abdomen, skin rash or hives, itching,
feeling weak, exhausted or generally unwell, sleep disorders, increase in liver enzymes
in blood tests.

Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 patients)

distortion or complete lack of the sense of taste, disturbances in vision such as blurred
vision, pain in the joints, muscle pains, weight changes, raised body temperature,
swelling of the extremities, depression, increased bilirubin and fat levels in blood (seen
in blood tests), breast enlargement in males, high fever and a sharp drop in circulating
granular white blood cells (seen in blood tests).

Very rare side effects (may affect up to 1 in 10,000 patients)
disorientation; reduction in the number of blood platelets, which may cause you to
bleed or bruise more than normal; reduction in the number of white blood cells, which
may lead to more frequent infections; coexisting abnormal reduction in the number of
red and white blood cells as well as platelets (seen in blood tests).

Frequency not known (frequency cannot be estimated from the available data):
hallucinations, confusion (especially in patients with a history of these symptoms),
decreased level of sodium in the blood, decreased level of magnesium in the blood.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet. You can also report side effects directly via the Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte [Federal Institute for Drugs and Medical Devices],
Abt. Pharmakovigilanz [Pharmacovigilance Department], Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn, Germany, website: www.bfarm.de. By reporting side effects you can help
provide more information on the safety of this medicine.

5. How to store Panto AIWA® 20 mg

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the carton and container
after “EXP”. The expiry date refers to the last day of that month.

Do not store above 25 °C.

Do not throw away medicine via wastewater or household waste. Ask your pharmacist
how to throw away medicines you no longer use. These measures will help protect the
environment.

6. Contents of the pack and other information

What Panto AIWA® 20 mg contains
The active substance is pantoprazole. Each gastro-resistant tablet contains 20 mg
pantoprazole (as sodium sesquihydrate 1.5 H,0).

The other ingredients are:

Tablet core: mannitol (Ph.Eur.), sodium carbonate, carboxymethyl starch sodium (type A),
methacrylic acid-ethyl acrylate copolymer, calcium stearate (Ph.Eur.);

Tablet coating: Opadry White OY-D-7233, consisting of: hypromellose, titanium dioxide
(E171), talc, macrogol 400, sodium dodecy! sulphate;

Gastro-resistant coating: Kollicoat MAE 30 DP, yellow, consisting of: methacrylic acid-
ethyl acrylate copolymer dispersion 30 %, propylene glycol, iron(lll) oxide-hydroxide x H,0
(E172), titanium dioxide (E171), talc, purified water.

What Panto AIWA® 20 mg looks like and contents of the pack
The gastro-resistant tablets are oval, biconvex and pale yellow. ALU/ALU blister packs
with 7 and 14 gastro-resistant tablets.

Not all pack sizes may be marketed.

Pharmeceutical Company
T&D Pharma GmbH
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32657 Lemgo, Germany
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info@td-pharma.de
www.td-pharma.de

Manufacturer

T&D Pharma GmbH
Lemgoer StraBe 16
32689 Kalletal, Germany
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