Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Pantoprazol-CT 20 mg magensaftresistente Tabletten

Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrda, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigerifformationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtmit Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sitliran Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich versdien. Geben Sie es nicht an Dritte weite
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn tkegleidhen Beschwerden haben wie S
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt oder Apotheker. Dies gi
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind.
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Was sollten Sie vor der Einnahme \Ramtoprazol-CT 20 mgeachten?
Wie istPantoprazol-CT 20 mginzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie istPantoprazol-CT 20 mgufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was istPantoprazol-CT 20 mg und woflr wird es angewendet?

Pantoprazol-CT 20 migt ein so genannter selektiver Protonenpumpentezain Arzneimittel
welches bewirkt, dass im Magen weniger Saure piieduzird. Es wird zur Behandlung von
saurebedingten Magen- und Darmerkrankungen angetend

Pantoprazol-CT 20 mg wird angewendet zur:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

Behandlung von Symptomen (zum Beispiel Sodbrensmures AufstoRen, Schmerzen beim

Schlucken) in Verbindung mit gastroésophagealeluRkfankheit, die durch zurlckflieRende
Magenséure verursacht wird.

Langzeitbehandlung der Refluxdsophagitis (Spésenentziindung in Verbindung mit dem

Ruckfluss von Magenséaure) und zur Vorbeugung vorkfillen.

Erwachsene:

2.

Vorbeugung von Magen- und Zwolffingerdarmgesclemiinei Risikopatienten, die dauerhaft
nicht-steroidale Entziindungshemmer (NSARs, z. Bpilbfen) einnehmen missen, da diese
Arzneimittel solche Geschwiire verursachen kénnen.

Was sollten Sie vor der Einnahme voRantoprazol-CT 20 mg beachten?

Pantoprazol-CT 20 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Pantoprazol, Soja, issloder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel sind, atelere Protonenpumpenhemmer enthalten.



Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekevdr SiePantoprazol-CT 20 mginnehmen,

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung habenrnhidoen Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie schon
einmal Leberbeschwerden hatten. Er wird dann llefgekenzym-Werte 6fter kontrollieren,
insbesondere wenn Skantoprazol-CT 20 mgls Langzeittherapie einnehmen. Falls die
Leberenzym-Werte ansteigen sollte die Behandluegdet werden.

- wenn Sie durch die dauerhafte Einnahme von sarggen nicht-steroidalen
Entzindungshemmern (NSARS) ein erhdhtes Risik&fldrankungen des Magens und des Darms
haben und Ihnen deshdMantoprazol-CT 20 mgerschrieben wurde. Die Beurteilung eines
erhohten Risikos erfolgt vor dem Hintergrund Ihpersénlichen Risikofaktoren wie z. B. Ihr Alter
(Uber 65 Jahre) sowie Ihrer Vorgeschichte von Maged Zwdlffingerdarmgeschwiren oder
Magen- und Darmblutungen.

- wenn Sie geringe Vitamin,;BReserven oder besondere Risikofaktoren fir eit@vn B,-
Unterversorgung haben und Pantoprazol als Lanbeedtpie nehmen. Wie alle sdurehemmenden
Wirkstoffe kann Pantoprazol dazu fuhren, dass Mita&), schlechter vom Korper aufgenommen
wird.

- wenn Sie mit Pantoprazol gleichzeitig Medikamegitsnehmen, die Atazanavir (zur Behandlung
einer HIV-Infektion) enthalten. Fragen Sie hierbten Arzt um Rat.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich ik&me

- unbeabsichtigter Gewichtsverlust

- wiederholtes Erbrechen

- Schluckbeschwerden

- Erbrechen von Blut

- Blasse und Schwéachegefihl (Anamie)

- Blutim Stuhl

- schwere und/oder anhaltende DurchféllePdatoprazol-CT 20 mqnit einem leichten Anstieg von
infektiosen Durchfallerkrankungen in Verbindung gt wird

Eventuell wird lhr Arzt einige Untersuchungen amad, um eine bdsartige Erkrankung
auszuschlie3en, da Pantoprazol auch die Symptom&nabserkrankungen lindern und so dazu
fuhren kann, dass eine Krebserkrankung erst mitdgarung erkannt wird. Wenn die Symptome
trotz der Behandlung andauern, missen weitere &irdkungen in Betracht gezogen werden.

Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren Raéamtoprazol-CT 20 mgann Ihr Risiko fur HUft-,
Handgelenks- und Wirbelséulenfrakturen leicht edmjlbesonders wenn diese Uber einen Zeitraum
von mehr als einem Jahr eingenommen werden. InésemiSie Ihren Arzt, wenn Sie Osteoporose
haben oder wenn Sie Kortikosteroide (diese kénmsrRisiko einer Osteoporose erhéhen)
einnehmen.

Wenn SiePantoprazol-CT 20 mmehr als drei Monate verwenden, ist es moglichs dier
Magnesiumgehalt in Ihrem Blut sinkt. Niedrige Maginenwerte konnen sich als Erschépfung,
unfreiwillige Muskelkontraktionen, Verwirrtheit, Empfe, Schwindelgefuhl und erhéhte
Herzfrequenz auRern. Wenn eines dieser Symptomareri auftritt, informieren Sie umgehend
Ihren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte konnen aul3erderainer Absenkung der Kalium- und
Calciumwerte im Blut fuhren. lhr Arzt wird mogliciveeise regelmafige Blutuntersuchungen zur
Kontrolle Ihrer Magnesiumwerte durchfiihren.

Wenn SiePantoprazol-CT 20 mgber langere Zeit einnehmen (langer als 1 Jalmg, Nw Arzt Sie
wahrscheinlich regelmafig uberwachen. Berichtentfanebei jedem Termin von allen neu
aufgetretenen und auffalligen Symptomen und Umstand

Einnahme vonPantoprazol-CT 20 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Pantoprazol-CT 20 miann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeisflen. Informieren Sie
daher lhren Arzt



- wenn Sie weitere Arzneimittel wie Ketoconazalattonazol und Posaconazol (Behandlung bei
Pilzinfektionen) oder Erlotinib (Behandlung bestitamKrebsarten) einnehmen, denn
Pantoprazol-CT 20 miann dazu fihren, dass diese und andere Arzneimitht richtig wirken.

- wenn Sie Warfarin und Phenprocoumon einnehmesiattadiese Arzneimittel auf die Verdickung
bzw. Verdinnung des Blutes auswirken. Mdglicherersisd zusatzliche Untersuchungen
erforderlich.

- wenn Sie Atazanavir (gegen HIV-Infektionen) eihmen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdéen oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten Uber die Vedwrg von Pantoprazol bei Schwangeren vor. Ein
Ubertritt des Wirkstoffes in die Muttermilch wurberichtet. Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein odestosgigen, schwanger zu werden, sollten Sie
dieses Arzneimittel nur anwenden, wenn lhr Arzt Alesicht ist, dass der Nutzen flr Sie groRer st al
das potenzielle Risiko fur Ihr ungeborenes Kindratbes Baby.

Fragen Sie vor der Einnahme dieses ArzneimittebnltArzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel oder Sehstérubgéfhnen auftreten, sollten Sie kein
Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Pantoprazol-CT 20 mg enthalt Maltitol

Bitte nehmen Si@antoprazol-CT 20 mdaher erst nach Riucksprache mit Inrem Arzt eimnalanen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichd@ifentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie istPantoprazol-CT 20 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprslagie mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich ngither sind.

Wann und wie sollen SiePantoprazol-CT 20 mg einnehmen?
Nehmen Sie die Tabletten 1 Stunde vor einer Mahézej ohne sie zu zerkauen oder zu zerbrechen.
Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut als Ganzestmas Wasser.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die eshiéne Dosis:
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

Behandlung von Symptomen (z. B. Sodbrennen, saur@sifstol3en, Schmerzen beim Schlucken)
in Verbindung mit gastroésophagealer Refluxkrankhet

Die empfohlene Dosis ist eine Tablette taglich.sBi®osis bringt in der Regel innerhalb von 2-4
Wochen Linderung, spatestens jedoch nach weitek#nehen. Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange
Sie das Arzneimittel weiter einnehmen sollen. Darkinnen gegebenenfalls wiederkehrende
Symptome kontrolliert werden, indem bei Bedarfe Tablette taglich eingenommemvird.

Zur Langzeitbehandlung und Vorbeugung von Ruckféalle der Refluxdsophagitis

Die empfohlene Dosis ist eine Tablette taglich. Wdie Krankheit erneut auftritt, kann Ihr Arzt die
Dosis verdoppeln. In diesem Fall konnen Sie eir@élite Pantoprazol zu 40 mg einmal taglich
einnehmen.

Sobald die Erkrankung geheilt ist, kann die Dosieder auf eine Tablette mit 20 mg pro Tag gesenkt
werden.



Erwachsene:

Vorbeugung von Magen- und Zwdélffingerdarmgeschwirerbei Patienten, die dauerhaft NSARs
einnehmen mussen
Die empfohlene Dosis ist eine Tablette taglich.

Bestimmte Patientengruppen:
- Wenn Sie an schweren Leberproblemen leidengesaBie nicht mehr als eine Tablette mit 20 mg
pro Tag nehmen.

- Kinder unter 12 Jahren. Diese Tabletten werdeiKiilider unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groRere Menge voRantoprazol-CT 20 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Es skethe Symptome einer Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme vorPantoprazol-CT 20 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Bigarherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie einfach zum n&chsten Einnahmezeitphrikinlormale Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme vorPantoprazol-CT 20 mg abbrechen
Setzen Sie die Tabletten nicht ab, ohne zuersthmain Arzt oder Apotheker zu sprechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Nebenwirkungen kdnnen mit bestimmten Haufigkeiteftraten, 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 Anwender vor000

* nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der vebi@igen Daten nicht abschétzbar

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

Schwerwiegende allergische Reaktionen (Haufigkeitelten): Schwellung der Zunge und/oder des
Halses, Schluckbeschwerden, Nesselsucht (Quaddedmhbeschwerden, allergische
Gesichtsschwellung (Quincke-Odem/Angiotdem), staBahwindel mit sehr schnellem Herzschlag
und starken Schweif3ausbriichen.

Schwerwiegende Hautreaktionen (Haufigkeit: unbekant): Blasenbildung der Haut und schnelle
Verschlechterung des Allgemeinzustands, Hauteresigeinschlie3lich leichter Blutungen) an
Augen, Nase, Mund/Lippen oder Genitalien (Stevaisidon-Syndrom, Lyell-Syndrom, Erythema
multiforme) und Lichtempfindlichkeit.

Andere schwerwiegende Reaktionen (Haufigkeit: unbednnt): Gelbfarbung der Haut und der
Augapfel (schwere Leberzellschadigung, Gelbsude) &ieber, Hautausschlag sowie Vergrol3erung
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der Nieren, was zu schmerzhaftem Harnlassen unth&elen im unteren Riickenbereich fihren kann
(schwerwiegende Nierenentziindung).

Weitere bekannte Nebenwirkungen:

- Gelegentlich(betrifft 1 bis 10 Anwender von 1.000)
Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit, Etinen, Blahungen und Entweichen von
Darmgasen, Verstopfung, Mundtrockenheit, Bauchschameund Unwohlsein, Hautausschlag,
Exantheme, Eruption, Juckreiz, Schwéachegefihl Hositingsgefihl oder allgemeines
Unwohlsein, Schlafstérungen, Knochenbriiche (detd{idles Handgelenks oder der Wirbelsaule)
(siehe 2. unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmafnatijne

- Selten(betrifft 1 bis 10 Anwender von 10.000)
Sehstorungen wie Verschwommensehen, Nesselsudehksehmerzen, Muskelschmerzen,
Gewichtsveranderungen, erhdhte Korpertemperatbrmy&tungen der Gliedmal3en (periphere
Odeme), allergische Reaktionen, Depressionen, iBegung der méannlichen Brust.

- Sehr selten(betrifft weniger als 1 Anwender von 10.000)
Desorientiertheit

- Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Datefnabschatzbar)
Halluzinationen, Verwirrtheit (besonders bei Pagenin deren Krankheitsgeschichte diese
Symptome bereits aufgetreten sind), Abnahme desuRepiegels im Blut, niedrige
Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesiamie) (siehener ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®).

Nebenwirkungen, die durch Bluttests festgestellt widen:

- 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; erhohte Blutfett-\Weert

- Sehr selten(betrifft weniger als 1 Anwender von 10.000)
Abnahme der Anzahl der Blutplattchen, was moglialeése eine starkere Neigung zu Blutungen
und blauen Flecken bewirkt; Abnahme der Anzahl eeButkorperchen, was maglicherweise zu
haufigerem Auftreten von Infektionen fiihrt.

Entolte Phospholipide aus Sojabohnen kénnen séiknsalergische Reaktionen hervorrufen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sierslbhem Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundalei angegeben sind.

5. Wie istPantoprazol-CT 20 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf detsElaachtel und der Durchdriickpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden M2afalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra§ee Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwendentr&jen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pantoprazol-CT 20 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Pantoprazol.
Jede magensaftresistente Tablette enthalt 20 mgtamol (als Natrium Sesquihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:



Tablettenkern
Maltitol (E 965), Crospovidon Typ B, Carmellose-Naitn, Natriumcarbonat (E 500), Calciumstearat
(Ph.Eur.).

Tablettentiberzug

Poly(vinylalkohol), Talkum (E 553b), Titandioxid (£/1), Macrogol 3350, Entélte Phospholipide aus
Sojabohnen (E 322), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x®(E 172), Natriumcarbonat (E 500),
Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1 : 1) (Rir.; Natriumdodecylsulfat (Ph.Eur.), Polysorbat
80 (Ph.Eur.), Triethylcitrat (E 1505).

Wie Pantoprazol-CT 20 mg aussieht und Inhalt der Packung
Pantoprazol-CT 20 migt eine gelbe, ovale, magensaftresistente Tablett

Pantoprazol-CT 20 mgpt in Packungen mit 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60188 100 magensaftresistenten
Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

CT Arzneimittel GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im

Juli 2012

CT Arzneimittel wiinscht Ihnen gute Besserung!

Versionscode: Z07



