zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info
Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pantoprazol HEXAL® K 20 mg

magensaftresistente Tabletten

Wirkstoff: Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind (siehe Abschnitt 4).

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Pantoprazol HEXAL K 20 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pantoprazol HEXAL K 20 mg beachten?

3. Wie ist Pantoprazol HEXAL K 20 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Pantoprazol HEXAL K 20 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Pantoprazol HEXAL K 20 mg
und wofiir wird es angewendet?

Pantoprazol HEXAL K 20 mg ist ein so genannter
selektiver ein

welches bewirkt, dass im Magen weniger Saure
produziert wird. Es wird zur Behandlung von sdurebe-
dingten Magen- und Darmerkrankungen angewendet.

Pantoprazol HEXAL K 20 mg wird angewendet
zur:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
« Behandlung von Symptomen (zum Beispiel Sod-
brennen, saures AufstoBen, Schmerzen beim
mit
die durch
séure verursacht wird.
« Langzeitbehandlung der Refluxésophagitis (Speise-
rhrenentziindung in Verbindung mit dem Riickfluss
von Magenséure) und zur Vorbeugung von Riickfalen.

Magen-

Erwachsene:
Vorbeugung von Magen- und Zwslffingerdarmge-
schwiiren bei Risikopatienten, die dauerhaft nichtste-
roidale Entziindungshemmer (NSAR, z. B. Ibuprofen)
einnehmen miissen, da diese Arzneimittel solche Ge-
schwilre verursachen kannen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Pantoprazol HEXAL K 20 mg
beachten?

Pantoprazol HEXAL K 20 mg darf nicht ein-
genommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Pantoprazol, den Farb-
stoff Ponceau 4R Aluminiumsalz oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

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

und

Stillzeit,
Gebirfahigkeit
Es liegen keine hinreichenden Daten iber die Ver-
wendung von Pantoprazol bei Schwangeren vor. Ein
Ubertritt des Wirkstoffes in die Muttermilch wurde be-
richtet. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

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

Wie ist Pantoprazol HEXAL K 20 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 HEXAL
K 20 mg einnehmen?

Nehmen Sie die Tabletten 1 Stunde vor einer Mahl-
zeit 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
iibliche Dosis

und ab 12 Jahren:

Behandlung vor, Symptomen (zum Beispiel Sod-

brennen, saures AufstoBen, Schmerzen beim
i i mit 6

in
Refluxkrankheit
Die iibliche Dosis ist 1 Tablette tiglich. Diese Dosis
bringt in der Regel innerhalb von 2-4 Wochen Linde-
rung, spétestens jedoch nach weiteren 4 Wochen. Ihr
Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie das Arzneimittel
weiter Sollen. Danach kénnen gegebenen-

War und

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Pantoprazol HEXAL K 20 mg einnehmen, wenn
Sie

fall werden, in-
dem bei Bedarf 1 Tablette téglich eingenommen wird.

L i und von Riick-

« eine schwere L haben
Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie schon einmal Leberbe-
schwerden hatten. Er wird dann Ihre Leberenzym-
Werte ofter kontrollieren, insbesondere wenn Sie
Pantoprazol HEXAL K 20 mg als Langzeittherapie
einnehmen. Falls die Leberenzym-Werte ansteigen,
solite die Behandlung beendet werden.

durch die dauerhafte Einnahme von so genannten
nichtsteroidalen Entziindungshemmern (NSAR)
ein erhohtes Risiko fiir Erkrankungen des Magens
und des Darms haben und Ihnen deshalb Panto-
prazol HEXAL K 20 mg verschrieben wurde. Die
Beurtsilung eines erhdhten Risikos erfolgt vor

féllen der Refluxésophagitis
Die tbliche Dosis ist 1 Tablette taglich. Wenn die
Krankheit erneut auftritt, kann Ihr Arzt die Dosis ver-
doppeln.

In diesem Fall kénnen Sie eine Tablette mit 40 mg
Pantoprazol 1-mal taglich einnehmen. Sobald die Er-
krankung geheilt ist, kann die Dosis wieder auf eine
Tablette mit 20 mg pro Tag gesenkt werden.

Erwachsene:
Vorbeugung von Magen- und Zwblffingerdarm-
geschwiiren bei Patienten, die dauerhaft NSARs

dem F Ihrer
ren wie z. B. Ihr Alter (ilber 65 Jahre) sowie Ihrer
Vorgeschichte von Magen- und Zwalfingerdarm-

miissen
Die iibliche Dosis ist 1 Tablette taglich.

oder Magen- und D

« geringe Vitamin-B12-Reserven oder besondere Ri-
sikofaktoren fiir eine Vitamin-B12-Unterversor-
gung haben und Pantoprazol als Langzeittherapie
nehmen. Wie alle saurehemmenden Wirkstoffe
kann Pantoprazol dazu fiihren, dass Vitamin B12
schlechter vom Kérper aufgenommen wird.

« mit Pantoprazol gleichzeitig Medikamente einneh-
men, die Atazanavir (zur Behandlung einer HIV In-
fektion) enthalten. Fragen Sie hierzu Ihren Arzt um
Rat.

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

« unbeabsichtigter Gewichtsverlust

wiederholtes Erbrechen

Schluckbeschwerden

Erbrechen von Blut

Blasse und Schwachegefih (Ansmie)

Blut im Stuhl

schwere und/oder anhaltende Durchfélle, da Panto-
prazol HEXAL K 20 mg mit einem leichten Anstieg
von infektiésen Durchfallerkrankungen in Verbin-
dung gebracht wird.

Eventuell wird Ihr Arzt einige Untersuchungen anord-
nen, um eine bosartige Erkrankung auszuschlieBen,
da Pantoprazol auch die Symptome von Krebser-
krankungen lindern und so dazu fihren kann, dass
eine Krebserkrankung erst mit Verzogerung erkannt
wird. Wenn die Symptome trotz der Behandlung an-
dauern, milssen weitere Untersuchungen in Betracht
gezogen werden.

Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie
Pantoprazol kann Ihr Risiko fur Hift-, Handgelenks-
und Wirbelsaulenfrakturen leicht erhdhen, besonders
wenn diese (iber einen Zeitraum von mehr als einem
Jahr eingenommen werden. Informieren Sie Ihren Arzt,
wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie Kortiko-
steroide (diese knnen das Risiko einer Osteoporose
erhdhen) einnehmen.

Wenn Sie Pantoprazol HEXAL K 20 mg mehr als 3 Mo-
nate verwenden, ist es méglich, dass der Magnesium-
gehalt in Ihrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte
kénnen sich als

« Wenn Sie an schweren Leberproblemen leiden,
sollten Sie nicht mehr als 1 Tablette mit 20 mg pro
Tag nehmen

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

Wenn Sie eine gréBere Menge Pantoprazol
HEXAL K 20 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Es sind kei-
ne Symptome einer Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol
HEXAL K 20 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen
Sie einfach zum néchsten Einnahmezeitpunkt Ihre
normale Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol
HEXAL K 20 mg abbrechen

Setzen Sie die Tabletten nicht ab, ohne zuerst mit Ih-
rem Arzt oder Apotheker zu sprechen.

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

Welche Neben\mrkungen sind
méglich’
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

konnen mit
auftreten, die wie folgt definiert sind:

kann mehr als 1 Behandelten von 10
betreffen
kann bis zu 1 Behandelten von 10
betreffen

Sefr haufig:

Haufig:

traktionen, Verwirrtheit, Krdmpfe, Schwindelgefihi
und erhdhter Herzfrequenz uBern. Wenn eines dieser
Symptome bei Ihnen auftritt, informieren Sie umge-
hend Ihren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte konnen
auBerdem zu einer Absenkung der Kalium- und Kal-
ziumwerte im Blut filhren. Ihr Arzt wird moglicherweise
regelméBige Blutuntersuchungen zur Kontrolle Ihrer
Magnesiumwerte durchfiihren.

Wenn Sie Pantoprazol HEXAL K 20 mg iber léngere
Zeit einnehmen (Ianger als 1 Jahr), wird Ihr Arzt Sie
wahrscheinlich regelméBig tiberwachen. Berichten
Sie ihm bei jedem Termin von allen neu

kann bis zu 1

betreffen

kann bis zu 1 Behandelten von 1.000

betreffen

kann bis zu 1 Behandelten von

10.000 betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

von 100
Selten:

Sehr selten:

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei
Ihnen auftritt, nehmen Sie keine weiteren Tab-
letten ein, und informieren Sie sofort Ihren Arzt,
oder wenden Sie sich an die Notfallambulanz des

und auffalligen Symptomen und Umsténden.

Einnahme von Pantoprazol HEXAL K 20 mg zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

néchsten

g (Haufig-
keit: Selten)
Schwellung der Zunge und/oder des Halses, Schiuck-

Panloprazo\ HEXAL K 20 mg kann die an- ' (Quaddeln), Atembe-
Sie Ihren (Quin-
Am cdev Apotheker, wenn Sie andere. ein-  cke-Oc starker Schwindel mit sehr

nehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
h

andere Arzneimittel emzunehmen/anzuwenden

schneHem Herzschlag und starken SchweiBausbrii-

* wenn Sie weitere Itra-
conazolund Posaconazol (Behandiung bel Pizinfek.

(Héiufigkeit: Nicht
bekannt)

der Haut und schnelle Verschlechte-

tionen) oder Erlotinib
Krebsarten) einnehmen, denn Pantoprazol HEXAL K

rung des Allgemeinzustands, Hauterosionen (ein-

20 mg kann dazu filhren, dass diese und Arz-
neimittel nicht richtig wirken.

an Augen, Nase,
Mund/Lippen oder Genitalien (Stevens-Johnson-

wenn Sie Warfarin und

Syndrom, Lyell-Syndrom, Erythema multi und
b "

da sich diese auf die bzw.
Verdiinnung des Blutes auswirken. Méglicherweise
sind zuséitzliche Untersuchungen erforderlich.

wenn Sie Atazanavir (gegen HIV-Infektionen) ein-
nehmen.

Andere ieg i aufigl
Nicht bekannt)
Gelbfarbung der Haut und der Augépfel (schwere Le-

wenn Sie ur
von rheumatoider Arthritis, Psoriasis und Krebs)

oder Fieber, Hautaus-
schlag sowie VergroBevung dev Nieren, was zu

einnehmen. Wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis unte-
setzt Ihr Arzt Ihre mit Pan-  ren Rl luhrer\ kanr\ (schwenmegende
voriiber- ] die z fuhren

toprazol HEXAL K 20 mg még|
gehend ab.

kann)

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Weitere bekannte Nebenwirkungen

Gelegentlich

Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit,
Erbrechen, Blahungen und von Darmga-

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-

sen,
und Unwohlsein, Hautausschlag, Exantheme, Erupti-
on, Juckreiz,

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder

oder Unwohisein, Kno-

agen Sie Ihren Apotheker wie das

chenbriiche (der Hiifte, des Handgelenks oder der
Wirbelséule) (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®)

Selten
Stdrung oder komplettes Fehlen der Geschmacks-

zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6 Inhalt der Packung und weitere

Sehen, Nesselsucht, Gelenkschmerzen, Muskel-

schmerzen, Gewichtsverdnderungen, erhdhte Kor-

der (peri-
D

Was Pantoprazol HEXAL K 20 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Pantoprazol.

phere Odeme),
VergroBerung der ménnlichen Brust

Sehr selten
Desorientiertheit

chm bekannt

hilt 20 mg Pan-
toprazol (als Pantoprazol-Natrium 1,5 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sin
Tab/ertenkem

(Ph.
Cellu\ose Cvospowdon rryp A) (Ph.Eur), Hyprolose,

bei Patienten,
in deren Krankheitsgeschichte diese Symptome be-
reits aufgetreten sind), MiBempfindungen, Muskel-

Uberzug:

krampfe infolge von

die durch Bluttests

wurden
ntlich
Anstieg der Leberenzym-Werte

Selten

Anstieg des Bilirubin-Wertes; erhchte Blutfettwerte,
hohes Fieber und eine starke Abnahme der zirkulie-
renden, granularen weiBen Blutkdrperchen

Sehr selten

Abnahme der Anzahl der Blutplattchen, was mogli-
cherweise eine stérkere Neigung zu Blutungen und
blauen Flecken bewirkt; Abnahme der Anzahl weiBer

id x H,0 (E 172),
Macrogol 400, Methacrylséure-Ethylacrylat-Copoly-
mer (1:1) (Ph.Eur), Polysorbat 80, Ponceau 4R Alumi-
niumsalz (E 124), Chinolingelb Aluminiumsalz (E 104),
Natriumdodecylsulfat, Titandioxid (E 171), Triethyl-
citrat

Dmcktmte

acrogol 600, Schellack, Povidon, Eisen(ll llj-oxid
(E172) Eisen(ll)-oxid (E 172), Eisen(lll-hydroxid-oxid
(E172)

Pantoprazol HEXAL K 20 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Pantoprazol HEXAL K 20 mg sind gelbe, ovale Tablet-
ten (mit einer speziellen Beschichtung) mit einem

Aufdruck ,20“ und erhaltlich in Blister-

mit 14, 28, 56 und 98 und in Behaltnissen

was mogli zu

Auftreten von Infektionen fih itige abnor-

male Abnahme sowohl der At roter und weiBer D00 Tapiotten.
als auch der

Nicht bekannt
Abnahme des Natriumspiegels im Blut, niedrige Mag-
iumspiegel im Blut (+ mie), die mit er-

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrien
in den Verkehr gebracht.

Unternehmer

niedrigten Kalzium- oder
Kennen (Hypofelzamie/ Hypokaliamie) sehe Abschnit

Hexal AG

o )

Andere mogliche Nebenwirkungen
Der Farbstoff Ponceau 4 Aluminiumsalz kann allergi-
sche Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt cdev Apotheker. Dies gilt auch fiir
itin dieser

angegeben sind. s|e kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

:

und

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 ber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist PANTOPRAZOL HEXAL K
20 MG aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Blister nach ,verwendbar bis* an-
nicht mehr

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Januar 2014.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46133999
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