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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

20 mg bei Sodbrennen

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Pantoprazol 20 mg pro
magensaftresistente Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Gebrauchsinformation beschrieben bzw. genau nach

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

¢ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Gebrauchsinformation steht

1. Was ist PANTOPRAZOL AL 20 mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von PANTOPRA-
ZOL AL 20 mg beachten?

3. Wie ist PANTOPRAZOL AL 20 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist PANTOPRAZOL AL 20 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist

PANTOPRAZOL AL 20 mg und
wofiir wird es angewendet?

PANTOPRAZOL AL 20 mg ist ein Arzneimittel, das die
Bildung der Magenséure reduziert (selektiver Protonen-
pumpenhemmer).

PANTOPRAZOL AL 20 mg wird angewendet

 zur kurzzeitigen Behandlung von Reflux-Symptomen (z.B.
Sodbrennen, saures AufstoBen) bei Erwachsenen.

Reflux ist der Riickfluss von Magensdure in die Speiserohre,
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 (S&urertickfluss).

2. Was sollten Sie vor der
Einnahme von

PANTOPRAZOL AL 20 mg
beachten?

PANTOPRAZOL AL 20 mg darf NICHT

eingenommen werden

o wenn Sie allergisch gegen Pantoprazol, Soja, Erdnuss
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie allergisch sind gegen Arzneimittel, die andere
Protonenpumpenhemmer (sogenannte substituierte
Benzimidazole) enthalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

PANTOPRAZOL AL 20 mg einnehmen:

e wenn Sie an einem Magengeschwiir leiden oder ein Ver-
dacht darauf besteht,

e wenn Sie sich (iber 4 Wochen oder langer in dauerhafter
symptomatischer Behandlung von Sodbrennen oder Ver-
dauungsstorungen befinden,

o wenn Sie taglich Verdauungsstorungen mit nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln behandeln,

e wenn Sie Methotrexat in hohen Dosen (zur Behandlung
von rheumatoider Arthritis, Krebserkrankungen oder
Schuppenflechte) anwenden,

e wenn Sie Medikamente einnehmen, die Atazanavir (zur
Behandlung einer HIV-Infektion) enthalten. Fragen Sie
hierzu lhren Arzt um Rat,

e wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines der

folgenden Symptome bei sich bemerken:

e erheblicher unbeabsichtigter Gewichtsverlust (nicht
auf eine Diét oder ein Trainingsprogramm zuriickzu-
fiihren),

¢ wiederholtes Erbrechen,

e Schluckbeschwerden,

e Erbrechen von Blut (dies kann wie dunkler Kaffeesatz im
Erbrochenen aussehen),

o Bldsse und Schwéchegefiihl (Andmie),

 Blut im Stuhl, der schwarz oder teerig aussehen kann,

o schwere und/oder anhaltende Durchfélle, da
PANTOPRAZOL AL 20 mg mit einem leichten Anstieg von
infektidsen Durchfallerkrankungen in Verbindung
gebracht wird.

Eventuell wird Ihr Arzt einige Untersuchungen anordnen, um
eine bosartige Erkrankung auszuschlieBen, da Pantoprazol
auch Symptome lindern und so dazu fiihren kann, dass eine
bdsartige Erkrankung erst mit Verzogerung erkannt wird.
Wenn die Symptome trotz der Behandlung andauern,
miissen weitere Untersuchungen in Betracht gezogen
werden.

Wenn Sie PANTOPRAZOL AL 20 mg mehr als drei Monate
verwenden, ist es mdglich, dass der Magnesiumgehalt in
Ihrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte konnen sich als
Erschdpfung, unfreiwillige Muskelkontraktionen, Verwirrt-
heit, Krampfe, Schwindelgefiihl und erhéhte Herzfrequenz
auBern. Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt,
informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Niedrige Magnesium-
werte kdnnen auBerdem zu einer Absenkung der Kalium-
und Calciumwerte im Blut fiihren. lhr Arzt wird méglicher-

H

weise regelmaBige Blutuntersuchungen zur Kontrolle lhrer
Magnesiumwerte durchfiihren.

Bereits nach einem Behandlungstag mit PANTOPRAZOL AL
20 mg konnen lhre Symptome von Sdureriickfluss und Sod-
brennen gelindert werden, aber dieses Arzneimittel muss
keine sofortige Erleichterung bringen. Sie sollten es nicht
zur Vorbeugung einnehmen.

Wenn Sie iiber langere Zeit an wiederholtem Sodbrennen
oder Verdauungsstorungen leiden, denken Sie daran,
regelmaBig lhren Arzt aufzusuchen.

Anwendung von PANTOPRAZOL AL 20 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

PANTOPRAZOL AL 20 mg kann die Wirksamkeit anderer

Arzneimittel beeinflussen.

Bitte teilen Sie Inrem Arzt oder Apotheker inshesondere mit,

wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen der folgenden

Wirkstoffe enthalten:

¢ Ketoconazol, Itraconazol, Posaconazol (angewendet
bei Pilzinfektionen),

¢ Erlotinib (angewendet zur Behandlung bestimmter Krebs-
erkrankungen),

o Atazanavir (angewendet zur Behandlung von HIV-
Infektionen; siehe unter Abschnitt 2: Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen),

e Warfarin oder Phenprocoumon (angewendet zur Blut-
verdiinnung und zur Vorbeugung von Gerinnseln).
Maglicherweise sind zusétzliche Blutuntersuchungen
erforderlich.

e Methotrexat (angewendet gegen rheumatoide Arthritis,
Schuppenflechte oder Krebserkrankungen).

Sollte es erforderlich sein, diirfen Sie PANTOPRAZOL AL
20 mg zusammen mit Antazida (z. B. Magaldrat, Algin-
sdure, Natriumbicarbonat, Aluminiumhydroxid, Magnesium-
carbonat oder Kombinationen davon) einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten iber die Anwendung
von Pantoprazol bei Schwangeren vor. Ein Ubertritt des
Wirkstoffes in die Muttermilch wurde berichtet. Daher
diirfen Sie PANTOPRAZOL AL 20 mg wéhrend der
gesamten Schwangerschaft und Stillzeit nur anwenden,
wenn lhr Arzt iberzeugt ist, dass der Vorteil fir die Mutter
das potenzielle Risiko fiir das ungeborene Kind bzw. das
Baby (ibersteigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel oder Sehstérungen

bei Ihnen auftreten, diirfen Sie kein Fahrzeug lenken und
keine Maschinen bedienen.

PANTOPRAZOL AL 20 mg enthdlt Maltitol

Bitte nehmen Sie PANTOPRAZOL AL 20 mg erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist

PANTOPRAZOL AL 20 mg
einzunehmen?

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

Nehmen Sie 1 Tablette taglich. Uberschreiten Sie diese
empfohlene Tagesdosis von 20 mg Pantoprazol nicht.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel iiber mindestens 2-3 auf-
einander folgende Tage ein. Beenden Sie die Einnahme von
PANTOPRAZOL AL 20 mg, wenn Sie vollsténdig
beschwerdefrei sind. Bereits nach einem Behandlungstag
mit PANTOPRAZOL AL 20 mg kénnen Ihre Symptome von
saurem AufstoBen und Sodbrennen gelindert werden,
dieses Arzneimittel muss aber keine sofortige Erleichterung
bringen.

Wenn Sie nach 2 Wochen dauerhafter Einnahme dieses
Arzneimittels keine Besserung der Beschwerden feststellen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Nehmen Sie PANTOPRAZOL AL 20 mg nicht Ianger als
4 Wochen, ohne Ihren Arzt aufzusuchen.

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Februar 2015



zvur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Nehmen Sie die Tablette téglich zur gleichen Zeit vor einer
Mahlzeit ein. Schlucken Sie die Tablette unzerkaut mit
etwas Wasser herunter. ZerbeiBen oder zerbrechen Sie die
Tablette nicht.

KINDER UND JUGENDLICHE

Bitte geben Sie PANTOPRAZOL AL 20 mg nicht an Kinder
und Jugendliche unter 18 Jahren, da keine ausreichenden
Daten fiir diese Altersgruppe vorliegen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
PANTOPRAZOL AL 20 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder Apotheker.
Wenn mdglich, nehmen Sie das Arzneimittel und diese
Gebrauchsinformation mit. Es sind keine Symptome einer
Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von
PANTOPRAZOL AL 20 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-

herige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie einfach
zum néchsten Einnahmezeitpunkt Ihre normale Dosis ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind

moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

SEHR HAUFIG:  mehr als 1 Behandelter von 10

HAUFIG: 1 bis 10 Behandelte von 100

GELEGENTLICH: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

SELTEN: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

SEHR SELTEN:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

NICHT BEKANNT: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschétzbar

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei
Ihnen auftritt, nehmen Sie keine weiteren Tabletten
ein und informieren Sie sofort Ihren Arzt oder
wenden Sie sich an die Notfallambulanz des
néchsten Krankenhauses:

e Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
(SELTEN): Uberempfindlichkeitsreaktionen,
sogenannte anaphylaktische Reaktionen,
anaphylaktischer Schock und Angioédem.
Typische Symptome sind: Schwellung von
Gesicht, Lippen, Mund, Zunge und/oder Kehle,
was maglicherweise zu Schluck- oder Atem-
beschwerden fiihrt, Quaddeln (Nesselsucht),
starker Schwindel mit sehr schnellem Herzschlag
und starken SchweiBausbriichen.

e Schwere Hautreaktionen (Haufigkeit NICHT
BEKANNT): Hautausschlag mit Schwellungen,
Blasenbildung oder Schuppung der Haut, Haut-
erosionen und leichten Blutungen an Augen,
Nase, Mund oder Genitalien und schneller Ver-
schlechterung des Allgemeinzustands oder Haut-
ausschlag bei Sonneneinwirkung.

o Andere schwere Reaktionen (Haufigkeit NICHT
BEKANNT): Gelbféarbung der Haut und der Augen
(aufgrund einer schweren Leberschédigung) oder
Nierenprobleme wie schmerzhaftes Harnlassen
und Schmerzen im unteren Riickenbereich mit
Fieber.

Mogliche Nebenwirkungen

GELEGENTLICHE NEBENWIRKUNGEN:

e Schlafstorungen,

 Kopfschmerzen, Schwindel,

e Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen, Bléhungen und Vélle-
gefiinl, Verstopfung, Mundtrockenheit, Bauchschmerzen
und -beschwerden,

e erhohte Leberenzymwerte,

e Ausschlag, entziindlicher Hautausschlag, Juckreiz,

e Schwache, Miidigkeit und Unwohlsein.

SELTENE NEBENWIRKUNGEN:

 Starke Verminderung bestimmter weiBer Blutzellen,
wodurch die Anfélligkeit gegentiber Infektionen erhoht
sein kann (Agranulozytose),

* Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich schwerer
allergischer Reaktionen bis hin zum anaphylaktischen
Schock, die lebensbedrohlich sein kdnnen,

e erhohte Blutfettwerte,

e Gewichtsveranderungen,

e Depression (Neuauftreten oder Verschlechterung),

e Geschmacksstorungen

e Sehstorungen, verschwommenes Sehen,

o erhéhte Bilirubinwerte,

o Nesselsucht (Urtikaria), Schwellung der Haut und
Schleimhaut z. B. von Gesicht, Lippen oder Rachen mit
Atem- oder Schluckbeschwerden (Angioddem),

 Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen,

 \ergroBerung der Brust beim Mann,

e erhohte Korpertemperatur,

o Schwellungen an Unterarmen und Unterschenkeln
(periphere Odeme).

SEHR SELTENE NEBENWIRKUNGEN:

e \lerminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie),
wodurch das Risiko fiir Blutergiisse und Blutungen erhoht
ist,

o \lerminderung der weiBen Blutkérperchen (Leukopenie),
wodurch das Risiko fiir Infektionen erhdht ist,

o stark verringerte Zahl aller Blutzellen (Panzytopenie),

¢ mangelnde Orientierung (Neuauftreten oder Verschlechte-
rung).

NICHT BEKANNT (HAUFIGKEIT AUF GRUNDLAGE DER

VERFUGBAREN DATEN NICHT ABSCHATZBAR):

 Niedrige Natriumspiegel im Blut,

 niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesidmie)
(siehe unter Abschnitt 2: Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen),

* niedrige Kalziumspiegel in Verbindung mit niedrigen
Magnesiumspiegeln im Blut,

e niedrige Kaliumspiegel im Blut,

 Halluzinationen, Verwirrtheit, inshesondere bei ent-
sprechend veranlagten Patienten oder eine Ver-

schlechterung dieser Beschwerden bei bereits
betroffenen Patienten,

e Missempfindungen (Parésthesien),

e Schadigung der Leberzellen, Gelbsucht, Leberversagen,

e schwere, mit Blasenbildung einhergehende Haut- und
Schleimhautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom,
Erythema multiforme), Syndrom der verbriihten Haut
(Lyell-Syndrom), verstérkte Lichtempfindlichkeit (Photo-
sensibilitét),

o Muskelkrampfe durch Storungen des Salzhaushaltes,

e Entziindung der Nieren (interstitielle Nephritis),
mdglicherweise fortschreitend bis hin zum Nierenver-
sagen.

Entélte Phospholipide aus Sojabohnen kénnen SEHR
SELTEN allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist

PANTOPRAZOL AL 20 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel 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 PANTOPRAZOL AL 20 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Pantoprazol.

1 magensaftresistente Tablette enthélt 20 mg Pantoprazol
als Pantoprazol-Natrium 1,5 H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind

TABLETTENKERN: Calciumstearat (Ph. Eur.), Carmellose-
Natrium, Crospovidon (Typ B), Maltitol, Natriumcarbonat.

TABLETTENUBERZUG: Macrogol 3350, Methacrylsdure-
Ethylacrylat-Copolymer (1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.),
Natriumcarbonat, Poly(vinylalkohol), entélte Phospholipide
aus Sojabohnen, Talkum, Triethylcitrat, Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,0 (E 172), Titandioxid (E 171).

Wie PANTOPRAZOL AL 20 mg aussieht und
Inhalt der Packung
Gelbe, ovale Tablette.

PANTOPRAZOL AL 20 mg ist in Packungen mit 7 und
14 magensaftresistenten Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im

Januar 2014.

Die folgenden Empfehlungen zum Lebenswandel und zur

Anderung der Erndhrung konnen zusétzlich helfen, Sod-

brennen und saurebedingte Symptome zu lindern:

¢ Vermeiden Sie groBe Mahlzeiten.

e Essen Sie langsam.

e Horen Sie mit dem Rauchen auf.

* Reduzieren Sie den Konsum von Alkohol und Koffein.

e Reduzieren Sie Ihr Gewicht (bei Ubergewicht).

e Vermeiden Sie eng anliegende Kleidung und Giirtel.

e \ermeiden Sie, weniger als drei Stunden vor dem Zubett-
gehen zu essen.

e Schlafen Sie mit erhdhtem Kopfteil (falls Sie unter Schiaf-
storungen leiden).

¢ Reduzieren Sie den Verbrauch an Lebensmitteln, die Sod-
brennen verursachen. Dazu gehéren: Schokolade, Pfeffer-
minze, fettiges und frittiertes Essen, sdurehaltige Lebens-
mittel, scharfes Essen, Zitrusfriichte und Fruchtséfte,
Tomaten.
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