Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pantoprazol - 1 A Pharma® 40 mg

magensaftresistente Tabletten

Wirkstoff: Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind (sieche Abschnitt 4).

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg beachten?
3. Wie ist Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Pantoprazol - 1 A Pharma
40 mg und wofiir wird es angewen-
det?

Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg ist ein sogenannter
selektiver Protonenpumpenhemmer, ein Arzneimittel wel-
ches bewirkt, dass im Magen weniger Saure produziert
wird. Es wird zur Behandlung von sdurebedingten Ma-
gen- und Darmerkrankungen angewendet.

Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg wird angewen-

det zur Behandlung von:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

e Refluxdsophagitis. Dies ist eine Entziindung der Spei-
ser6hre, verbunden mit dem Ruckfluss von Magen-
sdure

Erwachsene:

¢ Infektion mit dem Bakterium Helicobacter pylori bei
Patienten mit Zwdlffingerdarm- und Magengeschwu-
ren, in Kombination mit 2 Antibiotika (Eradikations-
therapie). Das Ziel dieser Behandlung ist es, die Bak-
terien zu vernichten und so die Wahrscheinlichkeit zu
verringern, dass diese Geschwiire erneut auftreten.

¢ Magengeschwire und Zwolffingerdarmgeschwiire

e Zollinger-Ellison-Syndrom und andere Erkrankungen,
bei denen im Magen zu viel Saure produziert wird

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg
beachten?

Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg darf nicht ein-

genommen werden, wenn Sie

¢ allergisch gegen Pantoprazol, den Farbstoff Ponceau
4R Aluminiumsalz oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

e allergisch gegen Arzneimittel sind, die andere Proto-
nenpumpenhemmer enthalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg einnehmen, wenn

Sie

¢ eine schwere Lebererkrankung haben. Informieren Sie
bitte lhren Arzt, wenn Sie schon einmal Leberbe-
schwerden hatten. Er wird dann lhre Leberenzym-Wer-
te ofter kontrollieren, insbesondere wenn Sie Panto-
prazol - 1 A Pharma 40 mg als Langzeittherapie
einnehmen. Falls die Leberenzym-Werte ansteigen,
sollte die Behandlung beendet werden.

e geringe Vitamin-B12-Reserven oder besondere Risi-
kofaktoren flr eine Vitamin-B12-Unterversorgung ha-
ben und Pantoprazol als Langzeittherapie nehmen.
Wie alle sdurehemmenden Wirkstoffe kann Pantopra-
zol dazu fuhren, dass Vitamin-B12 schlechter vom
K&rper aufgenommen wird.

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

Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie Pan-
toprazol kann Ihr Risiko fur Huft-, Handgelenks- und
Wirbelséaulenfrakturen leicht erhdhen, besonders wenn
diese Uber einen Zeitraum von mehr als 1 Jahr einge-
nommen werden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
Osteoporose haben oder wenn Sie Kortikosteroide (die-
se kdnnen das Risiko einer Osteoporose erhéhen) ein-
nehmen.

Wenn Sie Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg mehr als
3 Monate verwenden, ist es méglich, dass der Magne-
siumgehalt in Ihrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte
kénnen sich als Erschépfung, unfreiwillige Muskelkon-
traktionen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindelgefuhl und
erhohte Herzfrequenz duBern. Wenn eines dieser Symp-
tome bei lhnen auftritt, informieren Sie umgehend lhren
Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen auBerdem zu
einer Absenkung der Kalium- und Kalziumwerte im Blut
fuhren. lhr Arzt wird moéglicherweise regelmaBige Blut-
untersuchungen zur Kontrolle lhrer Magnesiumwerte
durchflihren.

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

e unbeabsichtigter Gewichtsverlust

e wiederholtes Erbrechen

Schluckbeschwerden

Erbrechen von Blut

Blésse und Schwachegefiihl (Andmie)

Blut im Stuhl

schwere und/oder anhaltende Durchfélle, da Panto-
prazol - 1 A Pharma 40 mg mit einem leichten Anstieg
von infektiésen Durchfallerkrankungen in Verbindung
gebracht wird.

Eventuell wird lhr Arzt einige Untersuchungen anordnen,
um eine bdsartige Erkrankung auszuschlieBen, da Pan-
toprazol auch die Symptome von Krebserkrankungen
lindern und so dazu flihren kann, dass eine Krebserkran-
kung erst mit Verzdgerung erkannt wird. Wenn die Symp-
tome trotz der Behandlung andauern, missen weitere
Untersuchungen in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg Uber langere
Zeit einnehmen (langer als 1 Jahr), wird Ihr Arzt Sie wahr-
scheinlich regelmaBig Uberwachen. Berichten Sie ihm
bei jedem Termin von allen neu aufgetretenen und auf-
féalligen Symptomen und Umstanden.

Einnahme von Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen.

Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg kann die Wirksamkeit
anderer Arzneimittel beeinflussen.

Informieren Sie daher lhren Arzt, wenn Sie

¢ weitere Arzneimittel wie Ketoconazol, Itraconazol und
Posaconazol (Behandlung bei Pilzinfektionen) oder
Erlotinib (Behandlung bestimmter Krebsarten) einneh-
men, denn Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg kann dazu
fihren, dass diese und andere Arzneimittel nicht rich-
tig wirken.

Warfarin und Phenprocoumon einnehmen, da sich die-
se Arzneimittel auf die Verdickung bzw. Verdiinnung des
Blutes auswirken. Méglicherweise sind zusétzliche
Untersuchungen erforderlich.

Atazanavir (gegen HIV-Infektionen) einnehmen.
Methotrexat (gegen rheumatoide Arthritis, Psoriasis
oder Krebserkrankungen) einnehmen. Wenn Sie Me-
thotrexat einnehmen, setzt lhr Arzt lhre Behandlung
mit Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg maéglicherweise
voruibergehend ab.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten Uber die Verwen-
dung von Pantoprazol bei Schwangeren vor. Ein Ubertritt
des Wirkstoffes 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 |hr Arzt der Ansicht ist, dass der
Nutzen fir Sie groBer ist als das potenzielle Risiko fiir Ihr
ungeborenes Kind oder das Baby.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

1A

PHARMA

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel oder Sehstérun-
gen bei Ihnen auftreten, sollten Sie kein Fahrzeug lenken
oder Maschinen bedienen.

Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg enthélt den
Farbstoff Ponceau 4R Aluminiumsalz (E 124),
der allergische Reaktionen hervorrufen kann.

Wie ist Pantoprazol - 1 A Pharma
40 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wann und wie sollen Sie Pantoprazol - 1 A Pharma
40 mg einnehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
Behandlung der Refluxésophagitis

Die Ubliche Dosis ist 1 Tablette taglich. Ihr Arzt kann Ih-
nen sagen, auf 2 Tabletten téglich zu erhdhen. Die Be-
handlungsdauer bei Refluxdsophagitis betragt in der Re-
gel zwischen 4 und 8 Wochen. Ihr Arzt wird lhnen sagen,
wie lange Sie lhr Arzneimittel einnehmen sollen.

Erwachsene:

Behandlung von Infektionen mit dem Bakterium Helico-
bacter pylori bei Patienten mit Zwdlffingerdarm- und
Magengeschwidren, in Kombination mit zwei Antibiotika
(Eradikationstherapie)

2-mal taglich 1 Tablette plus 2 Antibiotika-Tabletten,
entweder Amoxicillin, Clarithromycin und Metronidazol
(oder Tinidazol), jeweils 2-mal téglich zusammen mit
den Pantoprazol Tabletten. Nehmen Sie die erste
Pantoprazol Tablette 1 Stunde vor dem Friihstiick ein,
die zweite Pantoprazol Tablette 1 Stunde vor dem
Abendessen. Befolgen Sie alle Anweisungen lhres Arztes
und lesen Sie griindlich die Packungsbeilagen der Anti-
biotika.

Die Ubliche Behandlungsdauer betragt 1 bis 2 Wochen.

Behandlung von Magen- und Zwédlffingerdarmgeschwiren
Die Ubliche Dosis ist 1 Tablette téglich. Nach Absprache

mit lhrem Arzt kann die Dosis verdoppelt werden. lhr
Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie das Arzneimittel
weiter einnehmen sollen. Die Behandlungsdauer bei
Magengeschwiiren betréagt in der Regel zwischen 4 und
8 Wochen. Die Behandlungsdauer bei Zwélffingerdarm-
geschwiren betragt in der Regel zwischen 2 und 4 Wo-
chen.

Langzeittherapie des Zollinger-Ellison-Syndrom und an-
derer Erkrankungen, bei denen im Magen zu viel Sdure
produziert wird

Die empfohlene Anfangsdosis ist normalerweise
2 Tabletten téaglich. Nehmen Sie beide Tabletten
1 Stunde vor einer Mahlzeit ein. Je nachdem, wie viel
Séaure lhr Magen produziert, wird Ihr Arzt mdglicherwei-
se die Dosis spater noch anpassen. Wenn der Arzt Ihnen
mehr als 2 Tabletten taglich verschrieben hat, sollten die
Tabletten 2-mal téglich eingenommen werden.

Wenn der Arzt lhnen eine Tagesdosis von mehr als 4 Tab-
letten verschreibt, sagt er Ihnen genau, wann Sie wieder
aufhéren sollen, das Arzneimittel einzunehmen.

Bestimmte Patientengruppen:

e Wenn Sie Nierenprobleme, méBige oder schwere Le-
berprobleme haben, sollten Sie Pantoprazol - 1 A Phar-
ma 40 mg nicht zur Eradikation von Helicobacter py-
lori einnehmen.

¢ Wenn Sie an schweren Leberproblemen leiden, sollten
Sie nicht mehr als 1 Tablette mit 20 mg Pantoprazol
taglich nehmen (hierfur sind Tabletten mit 20 mg Pan-
toprazol erhéltlich).

e Kinder unter 12 Jahren: Diese Tabletten werden fur
Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge Pantoprazol -
1 A Pharma 40 mg eingenommen haben, als Sie
soliten

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker. Es sind keine
Symptome einer Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol -
1 A Pharma 40 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie einfach
zum nachsten Einnahmezeitpunkt Ihre normale Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol -
1 A Pharma 40 mg abbrechen
Setzen Sie die Tabletten nicht ab, ohne zuerst mit lhrem
Arzt oder Apotheker zu sprechen.

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

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

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

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen
auftritt, nehmen Sie keine weiteren Tabletten ein, und
informieren Sie sofort lhren Arzt, oder wenden Sie
sich an die Notfallambulanz des nachsten Kranken-
hauses:

Schwerwiegende allergische Reaktionen (kann bis zu
1 Behandelten von 1.000 betreffen):

Schwellung der Zunge und/oder des Halses, Schluck-
beschwerden, Nesselsucht (Quaddeln), Atembeschwer-
den, allergische Gesichtsschwellung (Quincke-Odem/
Angioddem), starker Schwindel mit sehr schnellem Herz-
schlag und starken SchweiBausbriichen

Schwerwiegende Hautreaktionen (Haufigkeit nicht be-
kannt):

Blasenbildung der Haut und schnelle Verschlechterung
des Allgemeinzustands, Hauterosionen (einschlieBlich
leichter Blutungen) an Augen, Nase, Mund/Lippen oder
Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom,
Erythema multiforme) und Lichtempfindlichkeit

Andere schwerwiegende Reaktionen (Haufigkeit nicht
bekannt):

Gelbfarbung der Haut und der Augépfel (schwere Leber-
zellschadigung, Gelbsucht) oder Fieber, Hautausschlag
sowie VergréBerung der Nieren, was zu schmerzhaftem
Harnlassen und Schmerzen im unteren Riickenbereich
fuhren kann (schwerwiegende Nierenentziindung)

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 be-
treffen): )
Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit, Erbre-
chen, Blahungen und Entweichen von Darmgasen,
Verstopfung, Mundtrockenheit, Bauchschmerzen und
Unwohlsein, Hautausschlag, Exantheme, Eruption,

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Juckreiz, Schwachegefihl, Erschopfungsgefiihl oder all-
gemeines Unwohlsein, Schlafstérungen, Knochenbriiche
(der Hufte, des Handgelenks oder der Wirbelsaule) (sie-
he Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf-
nahmen®)

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen):
Geschmacksveranderungen bis zum Geschmacksver-
lust, Sehstérungen wie verschwommenes Sehen, Nes-
selsucht, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Ge-
wichtsveranderungen, erhéhte Koérpertemperatur,
Schwellungen der GliedmaBen (periphere Odeme), aller-
gische Reaktionen, Depressionen, VergroBerung der
mannlichen Brust

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 be-
treffen):
Desorientiertheit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren
Daten nicht abschatzbar):

Halluzinationen, Verwirrtheit (besonders bei Patienten, in
deren Krankheitsgeschichte diese Symptome bereits auf-
getreten sind), Missempfindungen, Muskelkrampfe, Ab-
nahme des Natriumspiegels im Blut, niedrige Magnesium-
spiegel im Blut (Hypomagnesiamie), die mit erniedrigten
Kalzium- oder Kaliumspiegeln einhergehen kénnen (Hy-
pokalzémie / Hypokalidmie) (siehe Abschnitt 2 ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®)

Nebenwirkungen, die durch Bluttests festgestellt
wurden:

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 be-
treffen):

Anstieg der Leberenzym-Werte

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen):
Anstieg des Bilirubin-Wertes, erhohte Blutfettwerte, star-
ker Abfall der weiBen Blutzellen (Granulozyten), verbun-
den mit hohem Fieber (Agranulozytose)

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 be-
treffen):

Abnahme der Anzahl der Blutplattchen, was moglicher-
weise eine stérkere Neigung zu Blutungen und blauen
Flecken bewirkt, Abnahme der Anzahl weiBer Blutkdrper-
chen, was mdglicherweise zu haufigerem Auftreten von
Infektionen flihren kann, verbunden mit einer Reduktion
der Anzahl weiBer und roter Blutzellen (Lymphozyten und
Erythrozyten) sowie der Blutplattchen (Thrombozyten).

Andere mogliche Nebenwirkungen
Der Farbstoff Ponceau 4R Aluminiumsalz (E 124) kann
allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Pantoprazol - 1 A Pharma
40 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Blister nach ,verwendbar bis“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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Was Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Pantoprazol.

Jede magensaftresistente Tablette enthélt 40 mg Pan-
toprazol (als Pantoprazol-Natrium 1,5 H,0).

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Calciumstearat (Ph.Eur.) (pflanzlich), mikrokristalline Cel-
lulose, Crospovidon (Typ A) (Ph.Eur.), Hyprolose, Natrium-
carbonat, hochdisperses Siliciumdioxid

Uberzug:

Hypromellose, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172),
Macrogol 400, Methacrylséaure-Ethylacrylat-Copolymer
(1:1) (Ph. Eur.), Polysorbat 80, Ponceau 4R Aluminium-
salz (E 124), Chinolingelb Aluminiumsalz (E 104), Natri-
umdodecylsulfat, Titandioxid (E 171), Triethylcitrat

Wie Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg sind gelbe, ovale Tab-
letten (mit einer speziellen Beschichtung) und erhéltlich
in Blisterpackungen mit 14, 15, 28, 30, 56, 60, 98 und 100
Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Pantoprazol 1A Pharma 40 mg - Filmtab-
letten

Ungarn: Pantoprazol 1 A Pharma 40 mg gyomor-
nedv-ellenallé tabletta

Portugal: Pantoprazol 1A Pharma 40 mg compri-

midos gastroresistentes

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Marz 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46142640



