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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pantoprazol Hennig® 40 mg magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol-Natrium * 1,5 H.0

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Pantoprazol Hennig® 40 mg und wof(r wird es
angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Pantoprazol
Hennig® 40 mg beachten?

Wie ist Pantoprazol Hennig® 40 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Pantoprazol Hennig® 40 mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Pantoprazol Hennig® 40 mg und wofiir
wird es angewendet?

Pantoprazol Hennig® 40 mg ist ein sogenannter selektiver
Protonenpumpenhemmer, ein Arzneimittel welches be-
wirkt, dass im Magen weniger Saure produziert wird. Es
wird zur Behandlung von sdurebedingten Magen- und
Darmerkrankungen angewendet.

Pantoprazol Hennig® 40 mg wird angewendet zur Be-
handlung von:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

- Refluxdsophagitis. Dies ist eine Entziindung der Spei-
serdhre, verbunden mit dem Ruckfluss von Magen-
séure.

Erwachsene:

- Infektion mit dem Bakterium Helicobacter pylori bei
Patienten mit Zwélffingerdarm- und Magengeschw-
ren, in Kombination mit zwei Antibiotika (Eradikations-
therapie). Das Ziel dieser Behandlung ist es, die
Bakterien zu vernichten und so die Wahrscheinlichkeit
zu verringern, dass diese Geschwire erneut auftreten.

- Magengeschwiren und Zwdélffingerdarmgeschwuren.

- Zollinger-Ellison-Syndrom und anderen Erkrankun-
gen, bei denen im Magen zu viel Saure produziert
wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pantopra-
zol Hennig® 40 mg beachten?

Pantoprazol Hennig® 40 mg darf nicht eingenommen
werden,

- wenn Sie allergisch gegen Pantoprazol oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel sind, die an-
dere Protonenpumpenhemmer enthalten

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Pantoprazol Hennig® 40 mg einnehmen,

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben. In-
formieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie schon einmal
Leberbeschwerden hatten. Er wird dann |hre Leber-
enzym-Werte o&fter kontrollieren, insbesondere wenn
Sie Pantoprazol Hennig 40 mg als Langzeittherapie
einnehmen. Falls die Leberenzym-Werte ansteigen,
sollte die Behandlung beendet werden.

- wenn Sie geringe Vitamin-B>-Reserven oder beson-
dere Risikofaktoren fur eine Vitamin-B45-Unterversor-
gung haben und Pantoprazol als Langzeittherapie
nehmen. Wie alle sdurehemmenden Wirkstoffe kann
Pantoprazol dazu fihren, dass Vitamin B, schlechter
vom Kérper aufgenommen wird.

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

- wenn Sie Pantoprazol mehr als drei Monate verwen-
den, ist es moglich, dass der Magnesiumgehalt in
Ihrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen
sich als Erschdpfung, unfreiwillige Muskelkontraktio-
nen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindelgefihl und er-
héhte Herzfrequenz &auBBern. Wenn eines dieser
Symptome bei lhnen auftritt, informieren Sie umge-
hend lhren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen
auBBerdem zu einer Absenkung der Kalium- und Kal-
ziumwerte im Blut fihren. lhr Arzt wird méglicherweise
regelmaBige Blutuntersuchungen zur Kontrolle Ihrer
Magnesiumwerte durchfihren.

- Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie
Pantoprazol kann lhr Risiko fir Hft-, Handgelenks-
und Wirbelsaulenfrakturen leicht erhéhen, besonders
wenn diese Uber einen Zeitraum von mehr als einem
Jahr eingenommen werden. Informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie
Kortikosteroide (diese kdnnen das Risiko einer Osteo-
porose erhdhen) einnehmen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eins der fol-
genden Symptome bei sich bemerken:

- unbeabsichtigter Gewichtsverlust

- wiederholtes Erbrechen

- Schluckbeschwerden

- Erbrechen von Blut

- Blasse und Schwéachegeflihl (Anamie)

- Blutim Stuhl

- schwere und/oder andauernde Durchfélle, da Panto-
prazol Hennig 40 mg mit einem leichten Anstieg von
infektidsen Durchféllen in Zusammenhang gebracht
werden kann.

Eventuell wird lhr Arzt einige Untersuchungen anordnen,
um eine bdsartige Erkrankung auszuschlieBen, da Pan-
toprazol auch die Symptome von Krebserkrankungen lin-
dern und so dazu fUhren kann, dass eine Krebserkrankung
erst mit Verzdégerung erkannt wird. Wenn die Symptome
trotz der Behandlung andauern, mussen weitere Unter-
suchungen in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie Pantoprazol Hennig® 40 mg Uber langere Zeit
einnehmen (langer als 1 Jahr), wird |hr Arzt Sie wahr-
scheinlich regelméBig tiberwachen. Berichten Sie ihm bei
jedem Termin von allen neu aufgetretenen und auffalligen
Symptomen und Umsténden.

Einnahme von Pantoprazol Hennig® 40 mg zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Pantoprazol Hennig® 40 mg kann die Wirksamkeit ande-
rer Arzneimittel beeinflussen. Informieren Sie daher Ihren
Arzt

- wenn Sie weitere Arzneimittel wie Ketoconazol, Itra-
conazol und Posaconazol (Behandlung bei Pilzinfek-
tionen) oder Erlotinib (Behandlung bestimmter
Krebsarten) einnehmen, denn Pantoprazol Hennig
40 mg kann dazu fihren, dass diese Arzneimittel nicht
richtig wirken.

- wenn Sie Warfarin und Phenprocoumon einnehmen,
da sich diese Arzneimittel auf die Verdickung bzw. Ver-
dinnung des Blutes auswirken. Méglicherweise sind
zusétzliche Untersuchungen erforderlich.

- wenn Sie Atazanavir (gegen HIV-Infektionen) einneh-
men.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

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 lhr Arzt der Ansicht ist, dass der
Nutzen fir Sie gréBer ist als das potenzielle Risiko fur lhr
ungeborenes Kind oder das Baby.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

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

3. Wie ist Pantoprazol Hennig® 40 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Pantoprazol Hennig® 40 mg immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Wann und wie sollen Sie Pantoprazol Hennig® 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.

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

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

Zur Behandlung der Refluxésophagitis

Die ubliche Dosis ist eine Tablette taglich. Ihr Arzt kann
Ihnen sagen, auf 2 Tabletten taglich zu erhéhen. Die Be-
handlungsdauer bei Refluxésophagitis betragt in der
Regel zwischen 4 und 8 Wochen. lhr Arzt wird lhnen
sagen, wie lange Sie lhr Arzneimittel einnehmen sollen.

Erwachsene:

Zur Behandlung von Infektionen mit dem Bakterium
Helicobacter pylori bei Patienten mit Zwdélffinger-
darm- und Magengeschwiiren, in Kombination mit
zwei Antibiotika (Eradikations-therapie).

Zweimal taglich eine Tablette plus zwei Antibiotika-
Tabletten, entweder Amoxicillin, Clarithromycin und Me-
tronidazol (oder Tinidazol), jeweils zweimal taglich
zusammen mit den Pantoprazol Tabletten. Nehmen Sie
die erste Pantoprazol Tablette 1 Stunde vor dem Frih-
stlick ein, die zweite Pantoprazol Tablette 1 Stunde vor
dem Abendessen. Befolgen Sie alle Anweisungen lhres
Arztes und lesen Sie griindlich die Packungsbeilagen der
Antibiotika.

Die Ubliche Behandlungsdauer betragt eine bis zwei Wo-
chen.

Zur Behandlung von Magen- und Zwélffingerdarmge-
schwiiren.

Die Ubliche Dosis ist eine Tablette taglich. Nach Abspra-
che mit lhrem Arzt kann die Dosis verdoppelt werden. lhr
Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie das Arzneimittel
weiter einnehmen sollen. Die Behandlungsdauer bei Ma-
gengeschwiren betragt in der Regel zwischen 4 und 8
Wochen. Die Behandlungsdauer bei Zwélffingerdarmge-
schwiren betragt in der Regel zwischen 2 und 4 Wochen.

Zur Langzeittherapie des Zollinger-Ellison-Syndroms
und anderer Erkrankungen, bei denen im Magen zu
viel Saure produziert wird.

Die empfohlene Anfangsdosis ist normalerweise zwei Ta-
bletten taglich.

Nehmen Sie beide Tabletten 1 Stunde vor einer Mahlzeit
ein. Je nachdem, wie viel Saure lhr Magen produziert,
wird lhr Arzt mdglicherweise die Dosis spéater noch an-
passen. Wenn der Arzt Ihnen mehr als zwei Tabletten tag-
lich verschrieben hat, sollten die Tabletten zweimal taglich
eingenommen werden.
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Wenn der Arzt lhnen eine Tagesdosis von mehr als vier
Tabletten verschreibt, sagt er Ihnen genau, wann Sie wie-
der aufhéren sollen, das Arzneimittel einzunehmen.

Bestimmte Patientengruppen:

- Wenn Sie Nierenprobleme, méBige oder schwere Le-
berprobleme haben, sollten Sie Pantoprazol Hennig®
40 mg nicht zur Eradikation von Helicobacter pylori
einnehmen.

- Wenn Sie an schweren Leberproblemen leiden, soll-
ten Sie nicht mehr als eine Tablette 20 mg Pantoprazol
taglich nehmen (hierflr sind Tabletten mit 20 mg Pan-
toprazol erhéltlich).

- Kinder unter 12 Jahren. Diese Tabletten werden fiir
Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Pantoprazol Hennig®
40 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker. Es sind keine
Symptome einer Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol Hennig®
40 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie ein-
fach zum néachsten Einnahmezeitpunkt lhre normale
Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol Hennig®
40 mg abbrechen

Setzen Sie diese Tabletten nicht ab, ohne zuerst mit
Ihrem Arzt oder Apotheker zu sprechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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 nadchsten Kranken-
hauses:

Schwerwiegende allergische Reaktionen

(Haufigkeit: selten (kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen)): Schwellung der Zunge und/oder des Hal-
ses, Schluckbeschwerden, Nesselsucht (Quaddeln),
Atembeschwerden, allergische Gesichtsschwellung
(Quincke-Odem/Angioddem), starker Schwindel mit sehr
schnellem Herzschlag und starken Schweif3ausbriichen.

Schwerwiegende Hautreaktionen

(Haufigkeit: nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)): Blasenbil-
dung der Haut und schnelle Verschlechterung des Allge-
meinzustands, Hauterosionen (einschlieBlich leichter
Blutungen) an Augen, Nase, Mund/Lippen oder Genita-
lien (Stevens-dohnson-Syndrom, Lyell-Syndrom, Ery-
thema multiforme) und Lichtempfindlichkeit.

Andere schwerwiegende Reaktionen

(Haufigkeit: nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)): Gelbfar-
bung der Haut und der Augépfel (schwere Leberzellscha-
digung, Gelbsucht) oder Fieber, Hautausschlag sowie
VergrdBerung der Nieren, was zu schmerzhaftem Harn-
lassen und Schmerzen im unteren Riickenbereich fiihren
kann (schwerwiegende Nierenentziindung).

Weitere Nebenwirkungen:

- Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)
Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit, Er-
brechen, Blahungen und Entweichen von Darmgasen,
Verstopfung, Mundtrockenheit, Bauchschmerzen und
Unwohlsein, Hautrétung, Exanthem, Hautausschlag,
Juckreiz, Schwachegefihl, Erschépfungsgefihl oder
allgemeines Unwohlsein, Schlafstérungen, Knochen-
briche (der Hufte, des Handgelenks oder der Wirbel-
saule)(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichts-
mafRBnahmen®).

- Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-
fen)
Verdnderungen oder kompletter Verlust des Ge-
schmackssinns; Sehstérungen wie Verschwommen-
sehen, Nesselsucht, Gelenkschmerzen, Muskelschmer-
zen, Gewichtsveranderungen, erhéhte Kérpertempe-
ratur; hohes Fieber, Schwellungen der GliedmaBen
(periphere Odeme), allergische Reaktionen, Depres-
sionen, VergréBerung der mannlichen Brust.

- Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)
Desorientiertheit.

- Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar)
Halluzinationen, Verwirrtheit (besonders bei Patienten,
in deren Krankheitsgeschichte diese Symptome bereits
aufgetreten sind), Abnahme des Natriumspiegels im
Blut, niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypoma-
gnesiamie)(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmafBnahmen®).

Nebenwirkungen, die durch Bluttests festgestelit

wurden

- Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)
Anstieg der Leberenzym-Werte.

- Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-
fen)
Anstieg des Bilirubin-Wertes, erhdhte Blutfettwerte;
plétzlicher starker Abfall eines Teils der zirkulierenden
weilBen Blutkdrperchen (Granulozyten), verbunden mit
hohem Fieber.

- Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)
Abnahme der Anzahl der Blutplattchen, was mdgli-
cherweise eine starkere Neigung zu Blutungen und
blauen Flecken bewirken kann; Abnahme der Anzahl
weiBer Blutkérperchen, was mdglicherweise zu hau-
figerem Auftreten von Infektionen fihren kann; Uber-
maBiger, gleichzeitiger Abfall der roten und wei3en
Blutkérperchen sowie der Blutplattchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen 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 beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Pantoprazol Hennig® 40 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis* angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen 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 Hennig® 40 mg enthélt:

Der Wirkstoff ist Pantoprazol (als Pantoprazol-Natrium
- 1,5 H20). Jede Tablette enthalt 40 mg Pantoprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

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

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

Magensaftresistenter Uberzug: Kollicoat MAE 30 DP
gelb, bestehend aus: Methacrylsédure-Ethylacrylat-Copo-
lymer-Dispersion 30 %, Propylenglycol, Eisen(lll)-hydro-
xid-oxid H20 (E172), Titandioxid (E171), Talkum,
gereinigtes Wasser;

Wie Pantoprazol Hennig® 40 mg aussieht und Inhalt
der Packung:

Elliptische, bikonvexe, dunkelgelbe, magensaftresistente
Tabletten.

HDPE-Flaschen mit 30, 100, 250 Tabletten
Alu/Alu-Blister-Packungen mit 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56,
60, 90, 98 und 100 Tabletten.

Unverk&aufliche Musterpackung mit 10 Tabletten.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
Liebigstral3e 1-2

65439 Flérsheim am Main
Deutschland

Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
info@hennig-am.de
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbei-
tet im April 2014.
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