GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Pantoprazol Heumann 20 mg
magensaftresistente
Tabletten

Pantoprazol-Natrium 1,5 H,0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Pantoprazol Heumann 20 mg und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Pantoprazol Heumann
20 mg beachten?

. Wie ist Pantoprazol Heumann 20 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Pantoprazol Heumann 20 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen

_
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1. WAS IST PANTOPRAZOL HEUMANN 20 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Pantoprazol Heumann 20 mg ist ein sdurehemmendes Magen-
Darm-Mittel (selektiver Protonenpumpenhemmer, substituier-
tes Benzimidazol).

Pantoprazol Heumann 20 mg wird angewendet

- zur Behandlung der leichten Speiseréhrenerkrankung durch
Rickfluss von Magensaft (Refluxkrankheit; mit oder ohne eine
gleichzeitige leichte Entziindung der Speiserdhre) mit
Symptomen wie Sodbrennen, saures AufstoBen und Schluck-
beschwerden,

- zur Langzeittherapie und der Verhiitung von Rickféllen bei
Speiserohrenentziindung (Refluxésophagitis),

- zur Verhiitung (Prévention) der durch bestimmte Anti-
rheumatika (nicht-selektive, nicht-steroidale Antirheumatika;
NSAR) hervorgerufenen Magen- und Zwdlffingerdarm-
geschwiire bei Risikopatienten, die einer anhaltenden
Behandlung mit diesen Arzneimitteln bedlrfen (siehe
Abschnitt ,VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und
Warnhinweise®),

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PANTO-
PRAZOL HEUMANN 20 MG BEACHTEN?

Pantoprazol Heumann 20 mg darf nicht eingenommen
werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pantoprazol oder
einen der sonstigen Bestandteile von Pantoprazol Heumann 20
mg sind,

- wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit dem Wirkstoff Atazanavir
(zur Behandlung einer HIV-Infektion) einnehmen miissen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pantoprazol

Heumann 20 mg ist erforderlich

- Falls Sie an einer schweren Leberkrankheit leiden, teilen Sie

dies bitte ihrem Arzt mit. Dieser wird Sie dann gegebenenfalls

zur regelméBigen oder gelegentlichen Kontrolle der

Leberenzyme einbestellen.

Falls Sie in letzter Zeit unbeabsichtigt Gewicht verloren

haben, an wiederkehrendem Erbrechen, Schluckstérungen

oder Bluterbrechen gelitten haben, oder falls Sie Blut im Stuhl
oder einen pechschwarz verfarbten Stuhl (Teerstuhl) bemerkt
haben, sprechen Sie mit ihrem Arzt. Dieser wird gegebenen-

falls weitere diagnostische MaBnahmen vornehmen (z. B.

Magenspiegelung).

Wenn Sie Pantoprazol Heumann 20 mg zur Behandlung der

Symptome der Speiserdhrenerkrankung durch Riickfluss von

Magensaft (Refluxkrankheit) erhalten haben und nach 4

Wochen noch keine wesentliche Besserung verspiiren, sollten

Sie mit Ihrem Arzt darliber sprechen. Dieser muss gegebe-

nenfalls weitere Untersuchungen vornehmen.

- Falls Sie Pantoprazol Heumann 20 mg langfristig einnehmen
(z. B. Uber ein Jahr) wird lhr Arzt Sie zu regelméaBigen
Kontrolluntersuchungen einbestellen. Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt Uiber jedes neu auftretende Symptom oder andere unge-
wohnliche Umsténde. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber einen
moglicherweise friiher schon einmal aufgetretenen Mangel an
Vitamin B,.

- Vor der Einnahme von Pantoprazol Heumann 20 mg zur
Vorbeugung von Geschwdiren, die durch sog. ,nicht-steroida-
le Antiphlogistika“ (entziindungshemmende Mittel zur
Behandlung von z. B. Rheuma) verursacht werden, muss |hr
Arzt Sie einer bekannten ,Risikogruppe® zuordnen. Sprechen
Sie mit [hrem Arzt Uber bereits friiher aufgetretene Magen-
oder Zwoélffingerdarmgeschwiire. Bitte beachten Sie auch die
Packungsbeilage des anderen Arzneimittels.

Kinder
Bisher liegen keine Erfahrungen mit einer Behandlung von Kindern
vor.

Bei Einnahme von Pantoprazol Heumann 20 mg mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Teilen Sie lhrem Arzt speziell mit, wenn Sie folgende

Arzneimittel einnehmen oder eingenommen haben:

- Pilzmittel (z. B. Ketoconazol) oder andere Arzneimittel von
denen bekannt ist, dass sie bei verdndertem Sé&uregehalt des
Magens verandert in den Korper aufgenommen werden.

- Gerinnungshemmende Mittel zur ,Blutverdiinnung” (sog.
Cumarinderivate wie Phenprocuomon oder Warfarin). Ihr Arzt
muss dann gegebenenfalls Ihre Blutgerinnung 6fter kontrollie-
ren.

- Atazanavir zur Behandlung der HIV-Infektion. Atazanavir darf
nicht zusammen mit Pantoprazol eingenommen werden.

Bei Einnahme von Pantoprazol Heumann 20 mg zusammen

mit Nahrungsmitteln und Getrédnken
Pantoprazol Heumann 20 mg soll vor einer Mahlzeit eingenom-
men werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Die klinischen Erfahrungen bei schwangeren Frauen sind
begrenzt. Beim Menschen liegen keine Erfahrungen lber den
Ubertritt von Pantoprazol, dem in Pantoprazol Heumann 20 mg
enthaltenen Wirkstoff, in die Muttermilch vor.

Wenn Sie schwanger sind oder ein Kind stillen, sollten Sie Pan-
toprazol Heumann 20 mg nur dann einnehmen, wenn |hr behan-
delnder Arzt den Nutzen der Therapie flir Sie héher bewertet als
das mogliche Risiko fiir Ihr ungeborenes Kind bzw. fiir Ihr Baby.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Durch die Einnahme von Pantoprazol treten normalerweise
keine Beeintrachtigungen der Verkehrstiichtigkeit oder der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen auf. Es kénnen jedoch
gelegentlich Schwindel und Sehstérungen als Nebenwirkungen
auftreten, welche die o. g. Fahigkeiten beeintrachtigen konnten.
In einem solchen Fall sollten Sie nicht Auto fahren oder
Maschinen bedienen.

3. WIE IST PANTOPRAZOL HEUMANN 20 MG EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie Pantoprazol Heumann 20 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
Leichte Speiserohrenerkrankung durch Riickfluss von
Magensaft (Refluxkrankheit) und damit verbundene
Symptome (z. B. Sodbrennen, saures AufstoBen, Schluck-
beschwerden)

Die empfohlene orale Dosierung ist eine magensaftresistente
Tablette Pantoprazol Heumann 20 mg pro Tag.

Eine Symptombesserung wird im Allgemeinen innerhalb von 2 - 4
Wochen erreicht, und gewdhnlich ist fir die Abheilung der
damit verbundenen Osophagitis ein vierwdchiger Behand-
lungszeitraum erforderlich. Wenn dies nicht ausreicht, wird eine
Abheilung normalerweise innerhalb weiterer 4 Wochen
erreicht.

Sobald Symptombefreiung erreicht ist, kdnnen erneut auftre-
tende Symptome - bei Bedarf - mit 20 mg einmal téaglich kon-
trolliert werden (on-demand-Therapie). Wenn eine ausreichen-
de Kontrolle der Symptome durch eine bedarfsorientierte
Behandlung nicht aufrechterhalten werden kann, wird Ihr Arzt
einen Wechsel zu einer Dauerbehandlung in Betracht ziehen.

Langzeittherapie und Verhiitung von Riickfédllen bei
Speiserohrenentziindung (Refluxdsophagitis)

In der Langzeittherapie wird eine Erhaltungsdosis von einer
magensaftresistenten Tablette Pantoprazol Heumann 20 mg
pro Tag empfohlen, die bei einem Rickfall auf 40 mg
Pantoprazol erhoht werden kann. Fir diesen Fall steht
Pantoprazol Heumann 40 mg zur Verfiigung. Nach der
Abheilung der Speiserdhrenentziindung kann die Dosierung
wieder auf 20 mg Pantoprazol reduziert werden.

Verhiitung der durch bestimmte Antirheumatika (nicht-
selektive, nicht-steroidale Antirheumatika; NSAR) hervorge-
rufenen Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiire bei
Risikopatienten, die einer anhaltenden Behandlung mit die-
sen Arzneimitteln bediirfen

Die empfohlen Dosierung ist eine magensaftresistente Tablette
Pantoprazol Heumann 20 mg pro Tag.

Altere Patienten und Patienten mit Nierenschiden
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob eventuell eine Dosisanpassung
wegen lhres Alters oder eines gegebenenfalls vorliegenden Nie-
renschadens notwendig ist, was jedoch aufgrund der allgemein
empfohlenen Tagesdosen fiir die Wirkstérke 20 mg nicht wahr-
scheinlich ist.

Bei Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion und bei alte-
ren Patienten soll eine Tagesdosis von 40 mg Pantoprazol nicht
Uberschritten werden.

Patienten mit Leberschaden

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob eine Dosisanpassung wegen
eines gegebenenfalls vorliegenden Leberschadens notwendig
ist.



In der Regel sollte eine Dosis von 20 mg pro Tag nicht Uber-
schritten werden.

Kinder

Pantoprazol Heumann 20 mg sollte nicht bei Kindern angewen-
det werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Pantoprazol
Heumann 20 mg zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Pantoprazol Heumann 20 mg magensaftresistente Tabletten
sollten unzerkaut und unzerbrochen vor den Mahlzeiten mit
etwas Flussigkeit eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Pantoprazol Heumann 20
mg eingenommen haben, als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung sind beim Menschen nicht be-
kannt. Sollten Sie zu viel Pantoprazol Heumann 20 mg einge-
nommen haben, wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt.
Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der
Arzt Giber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol Heumann 20 mg
vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Pantoprazol Heumann 20 mg Tabletten
angewendet oder eine Anwendung vergessen haben, nehmen
Sie bitte Pantoprazol Heumann 20 mg ab dem né&chsten
Einnahmezeitpunkt wieder regelméBig ein, ohne die versdumte
Tablette nachtraglich einzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol Heumann 20 mg
abbrechen

Setzen Sie das Mittel nicht ohne Ricksprache mit lhrem Arzt
ab, da sonst der Behandlungserfolg gefahrdet ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Pantoprazol Heumann 20 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgen-
de Kategorien 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
verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Haufig:

- Erkrankungen des Verdauungstrakts: Oberbauchbeschwer-
den; Durchfall; Verstopfung; Blahungen,

- Erkrankungen des Nervensystems: Kopfschmerzen.

Gelegentlich:

- Erkrankungen des Verdauungstrakts: Ubelkeit/Erbrechen,

- Erkrankungen des Nervensystems: Schwindel; Sehstérungen
(Verschwommensehen),

- Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: Aller-
gische Reaktionen wie Juckreiz und Hautausschlag.

Selten:

- Erkrankungen des Verdauungstrakts: Mundtrockenheit,

- Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen: Gelenk-
schmerzen.

Sehr selten:

- Verminderung der weiBen Blutzellen (Leukopenie), Ver-
minderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie),

- Beschwerden am Verabreichungsort und allgemeine Erkran-

kungen: Schwellungen an Unterarmen und Unterschenkeln

(periphere Odeme),

Beeintrachtigung der Leber und Gallenblase: Schwerer

Leberzellschaden mit der Folge von Gelbsucht mit oder ohne

Leberversagen (Symptome: evtl. rechtsseitige Bauchschmer-

zen, gelbe Augen),

Erkrankungen des Immunsystems: Schwere allergische

Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen einschlieBlich ana-

phylaktischer Schock) mit den dafiir typischen Symptomen

wie Schwindel, schneller Puls oder SchweiBausbruch,

Untersuchungen: Erhohte Leberwerte (Transaminasen, y-GT);

erhohte Fettwerte im Blut (Triglyceride); erhohte Kérpertem-

peratur (meist ohne Symptome, diese Nebenwirkungen kon-
nen nur durch eine Untersuchung festgestellt werden),

Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen: Muskel-

schmerzen,

Psychiatrische Erkrankungen: Depression,

Erkrankungen der Nieren und Harnwege: Entziindung der

Nieren (interstitielle Nephritis; evtl. mit einer Veranderung der

Urinausscheidung und/oder Flankenschmerzen),

- Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: Quad-
deln; Haut- oder Schleimhautschwellungen (Angioddeme);
schwere, oft mit Blasenbildung einhergehende Haut- und
Schleimhautreaktionen mit kokardenférmigen Hauterschei-
nungen (Stevens-Johnson Syndrom, Erythema multiforme,
Syndrom der verbriihten Haut (Lyell-Syndrom)); verstarkte
Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat).

Beenden Sie die Einnahme von Pantoprazol Heumann

20 mg suchen Sie umgehend lhren Arzt auf, wenn Sie fol-

gende Symptome wahrnehmen:

- Schwellung des Gesichts, der Zunge oder des Rachens,

- Schluckbeschwerden,

- Quaddelbildung auf der Haut,

- Atemschwierigkeiten,

- Starker Schwindel zusammen mit Herzrasen und SchweiBaus-
bruch.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST PANTOPRAZOL HEUMANN 20 MG AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 30 °C lagern.

Fiir Tabletten aus der Plastikflasche: Nach dem Offnen des
Behaltnisses ist Pantoprazol Heumann 20 mg innerhalb von
2 Monaten aufzubrauchen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Pantoprazol Heumann 20 mg enthalt

Der Wirkstoff ist: Pantoprazol-Natrium 1,5 H,0

1 magensaftresistente Tablette enthélt 22,55 mg Pantoprazol-
Natrium 1,5 H,0 (entsprechen 20 mg Pantoprazol).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol, Crospovidon, Natriumcarbonat, wasserfrei,
Hydroxypropylcellulose, Calciumstearat, Hypromellose,
Titandioxid, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20O, Propylenglycol,
Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) Dispersion
30 %, Polysorbat 80, Natriumdodecylsulfat, Triethylcitrat,
Talkum

Wie Pantoprazol Heumann 20 mg aussieht, und in welchen
PackungsgroBen es erhiltlich ist

Pantoprazol Heumann 20 mg sind gelbe, ovale, bikonvexe
Tabletten.

Pantoprazol Heumann 20 mg ist in Originalpackungen mit 14,
15,28 (N1), 30 (N 1), 49, 50 (N2), 56 (N2), 60 (N2), 98 (N3) oder
100 (N3) magensaftresistenten Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Sldwestpark 50 - 90449 Nurnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667
E-Mail: info@heumann.de

Mitvertrieb:
norispharm GmbH
Sldwestpark 50
90449 Niirnberg

Hersteller

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Stdwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667
E-Mail: info@heumann.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet:
10/2011.
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Liebe Patientin,

lieber Patient,

Ihr Arzt hat Ihnen Pantoprazol Heumann 20 mg, ein Arzneimittel
mit dem bewéhrten Wirkstoff Pantoprazol-Natrium 1,5 H,0,
verordnet.

Dieses Arzneimittel soll Ihnen helfen, schneller beschwerdefrei
zu werden. Damit Pantoprazol Heumann 20 mg seine Wirkung
optimal entfalten kann, ist es wichtig, dass Sie sich genau an
die Anwendungsvorschriften lhres Arztes halten und die
Angaben in der Gebrauchsinformation beachten.

Zur besseren Erinnerung kénnen Sie die Anweisungen zur Anwen-
dung in das dafiir bestimmte Feld auf der Packungsriickseite ein-
tragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apo-
theker, die lhnen gerne weiterhelfen.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!

Verschreibungspflichtig

8007523 H/01.12-001/09/9



