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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Pantoprazol Teva® 20 mg
magensaftresistente Tabletten

Pantoprazol

beginnen.

Apotheker.

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

- 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 Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen 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, informieren Sie bitte lhren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Pantoprazol Teva® 20 mg und wofiir wird
es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Pantopra-
zol Teva® 20 mg beachten?

Wie ist Pantoprazol Teva® 20 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pantoprazol Teva® 20 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen

N

ook

1. WAS IST PANTOPRAZOL TEVA® 20 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Pantoprazol Teva 20 mg ist ein so genannter selekti-
ver Protonenpumpenhemmer, ein Arzneimittel welches
bewirkt, dass im Magen weniger Saure produziert
wird. Es wird zur Behandlung von séurebedingten Ma-
gen- und Darmerkrankungen angewendet.

Pantoprazol Teva® 20 mg wird angewendet zur:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

- Behandlung von Symptomen (zum Beispiel Sod-
brennen, saures AufstoBen, Schmerzen beim
Schlucken) in Verbindung mit gastro6sophagealer
Refluxkrankheit, die durch zurlickflieBende Ma-
gensdaure verursacht wird.

- Langzeitbehandlung der Refluxdsophagitis (Spei-
seréhrenentztindung in Verbindung mit dem Ruick-
fluss von Magenséure) und zur Vorbeugung von
Riickfallen.

Erwachsene:

- Vorbeugung von Magen- und Zwdlffingerdarmge-
schwiren bei Risikopatienten, die dauerhaft nicht-
steroidale Entzindungshemmer (NSARs, z. B. Ibu-
profen) einnehmen mussen, da diese Arzneimittel
solche Geschwdire verursachen kénnen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
PANTOPRAZOL TEVA® 20 MG BEACHTEN?

Pantoprazol Teva® 20 mg darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pan-
toprazol oder einen der sonstigen Bestandteile von
Pantoprazol Teva 20 mg sind (siehe Abschnitt 6)

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Panto-

prazol Teva® 20 mg ist erforderlich

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.
Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie schon ein-
mal Leberbeschwerden hatten. Er wird dann lhre
Leberenzym-Werte &fter kontrollieren, insbesondere
wenn Sie Pantoprazol Teva 20 mg als Langzeitthe-
rapie einnehmen. Falls die Leberenzym-Werte an-
steigen, sollte die Behandlung beendet werden.

- wenn Sie durch die dauerhafte Einnahme von so
genannten nicht-steroidalen Entziindungshemmern
(NSARs) ein erhodhtes Risiko fur Erkrankungen des
Magens und des Darms haben und lhnen des-
halb Pantoprazol Teva 20 mg verschrieben wurde.
Die Beurteilung eines erhéhten Risikos erfolgt vor
dem Hintergrund lhrer persénlichen Risikofaktoren
wie z. B. lhr Alter (Uber 65 Jahre) sowie lhrer Vor-
geschichte von Magen- und Zwélffingerdarmge-
schwiiren oder Magen- und Darmblutungen.

- wenn Sie entziindungshemmende Arzneimittel wie
Ibuprofen, Diclofenac oder Piroxicam einnehmen, um
andere Beschwerden, z. B. Schmerzen und Ge-
lenkentziindungen, zu behandeln. Lesen Sie auch
die Packungsbeilage dieser Arzneimittel sorgféltig
durch.

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

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

- Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie
Pantoprazol Teva 20 mg kann |hr Risiko fur Huft-,
Handgelenks- und Wirbelséulenfrakturen leicht er-
héhen, besonders wenn diese Uber einen Zeitraum
von mehr als einem Jahr eingenommen werden. In-
formieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Osteoporose ha-
ben oder wenn Sie Kortikosteroide (diese kénnen
das Risiko einer Osteoporose erhdhen) einnehmen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eines der

folgenden Symptome bei sich bemerken:

- unbeabsichtigter Gewichtsverlust

- wiederholtes Erbrechen

- Schluckbeschwerden

- Erbrechen von Blut

- Blasse und Schwachegefihl (Anédmie)

- Blut im Stuhl

- schwere und/oder anhaltende Durchfélle, da Pan-
toprazol Teva 20 mg mit einem leichten Anstieg
von infektiésen Durchfallerkrankungen in Verbin-
dung gebracht wird.

Eventuell wird Ihr Arzt einige Untersuchungen anordnen,
um eine bosartige Erkrankung auszuschlieBen, da Pan-
toprazol auch die Symptome von Krebserkrankungen
lindern und so dazu fiihren kann, dass eine Krebserkran-
kung erst mit Verzégerung erkannt wird. Wenn die Sym-
ptome trotz der Behandlung andauern, miissen weitere
Untersuchungen in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie Pantoprazol Teva 20 mg Uber l&dngere Zeit
einnehmen (langer als 1 Jahr), wird Ihr Arzt Sie wahr-
scheinlich regelmaBig tGberwachen. Berichten Sie ihm
bei jedem Termin von allen neu aufgetretenen und auf-
féalligen Symptomen und Umstéanden.

Die Anwendung von Pantoprazol Teva 20 mg bei Kin-
dern wird nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Pantoprazol Teva® 20 mg mit an-

deren Arzneimitteln

Pantoprazol Teva 20 mg kann die Wirksamkeit anderer

Arzneimittel beeinflussen. Informieren Sie daher Ihren Arzt

- wenn Sie weitere Arzneimittel wie Ketoconazol,
Itraconazol und Posaconazol (Behandlung bei Pilz-
infektionen) oder Erlotinib (Behandlung bestimmter
Krebsarten) einnehmen, denn Pantoprazol Teva 20
mg kann dazu fihren, dass diese und andere Arz-
neimittel nicht richtig wirken.

- wenn Sie Warfarin und Phenprocoumon einnehmen,
da sich diese Arzneimittel auf die Verdickung bzw.
Verdiinnung des Blutes auswirken. Mdglicherweise
sind zuséatzliche Untersuchungen erforderlich.

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

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 Arz-
neimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten Uber die Verwen-
dung von Pantoprazol bei Schwangeren vor. Ein Uber-
tritt des Wirkstoffes in die Muttermilch wurde berichtet.
Falls Sie schwanger sind, den Verdacht haben, schwan-
ger zu sein oder falls Sie stillen, sollten Sie dieses Arz-
neimittel nur anwenden, wenn |hr Arzt der Ansicht ist,
dass der Nutzen fur Sie groBer ist als das potenzielle
Risiko flr Ihr ungeborenes Kind oder das Baby.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

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

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Pantoprazol Teva® 20 mg
Unvertréaglichkeit gegenliber bestimmten Zuckerarten:
Pantoprazol Teva 20 mg enthélt Sorbitol. Bitte nehmen
Sie Pantoprazol Teva 20 mg daher erst nach Rick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckerarten leiden.

3. WIE IST PANTOPRAZOL TEVA® 20 MG EINZU-
NEHMEN?

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

Wann und wie sollen Sie Pantoprazol Teva® 20 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 libliche
Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

Behandlung von Symptomen (zum Beispiel Sod-
brennen, saures AufstoBen, Schmerzen beim
Schlucken) in Verbindung mit gastroésophagealer
Refluxkrankheit

Die ubliche Dosis ist eine Tablette taglich. Diese Do-
sis bringt in der Regel innerhalb von 2-4 Wochen Lin-
derung, spatestens jedoch nach weiteren 4 Wochen.
Ihr Arzt wird Ihnen sagen wie lange Sie das Arznei-
mittel weiter einnehmen sollen. Danach kénnen ge-
gebenenfalls wiederkehrende Symptome kontrolliert
werden, indem bei Bedarf eine Tablette taglich ein-
genommen wird.

Zur Langzeitbehandlung und Vorbeugung von Riick-
fallen der Refluxésophagitis

Die Ubliche Dosis ist eine Tablette taglich. Wenn die
Krankheit erneut auftritt, kann lhr Arzt die Dosis ver-
doppeln. In diesem Fall kdnnen Sie eine Tablette Pan-
toprazol Teva 40 mg einmal taglich einnehmen. Sobald
die Erkrankung geheilt ist, kann die Dosis wieder auf
eine Tablette mit 20 mg pro Tag gesenkt werden.

Erwachsene:

Vorbeugung von Magen- und Zwélffingerdarmge-
schwiiren bei Patienten, die dauerhaft NSARs ein-
nehmen missen

Die Ubliche Dosis ist eine Tablette taglich.

Bestimmte Patientengruppen:

- Wenn Sie an schweren Leberproblemen leiden,
sollten Sie nicht mehr als eine Tablette mit 20 mg
pro Tag nehmen.

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

- Altere Patienten und Patienten mit eingeschrank-
ter Nierenfunktion: Die Tagesdosis von 40 mg sollte
nicht tberschritten werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Pantoprazol
Teva® 20 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Es sind keine
Symptome einer Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol Teva® 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.
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Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol Teva® 20 mg
abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Pantoprazol Teva 20 mg Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Nebenwirkungen kénnen mit bestimmten Haufigkeiten
auftreten, 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
1000

selten: betrifft 1 bis 10 Anwender von
10 000

sehr selten: betrifft weniger als 1 Anwender
von 10 000

nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht
abschatzbar

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ih-
nen auftritt, nehmen Sie keine weiteren Tabletten
ein und informieren Sie sofort lhren Arzt oder wen-
den Sie sich an die Notfallambulanz des néchsten
Krankenhauses:

Schwerwiegende allergische Reaktionen (Haufig-
keit: selten): Schwellung der Zunge und/oder des
Halses, Schluckbeschwerden, Nesselsucht (Quad-
deln), Atembeschwerden, allergische Gesichtsschwel-
lung (Quincke-Odem/Angioddem), starker Schwindel
mit sehr schnellem Herzschlag und starken SchweiB3-
ausbrtichen.

Schwerwiegende Hautreaktionen (Haufigkeit: un-
bekannt): Blasenbildung der Haut und schnelle Ver-
schlechterung des Allgemeinzustands, Hauterosionen
(einschlieBlich leichter Blutungen) an Augen, Nase,
Mund/Lippen oder Genitalien (Stevens-Johnson-Syn-
drom, Lyell-Syndrom, Erythema multiforme) und Licht-
empfindlichkeit.

Andere schwerwiegende Reaktionen (Haufigkeit:
unbekannt): Gelbfarbung der Haut und der Augapfel
(schwere Leberzellschadigung, Gelbsucht) oder Fie-
ber, Hautausschlag sowie VergréBerung der Nieren,
was zu schmerzhaftem Harnlassen und Schmerzen im
unteren Rickenbereich fihren kann (schwerwiegende
Nierenentzindung).

Wenn Sie Pantoprazol Teva 20 mg mehr als drei Mo-
nate verwenden, ist es mdglich, dass der Magnesium-
gehalt in Threm Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte
konnen sich als Erschopfung, unfreiwillige Muskelkon-
traktionen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindelgefiihl und
erhdhte Herzfrequenz duBern. Wenn eines dieser Symp-
tome bei Ihnen auftritt, informieren Sie umgehend Ih-
ren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen auBerdem
zu einer Absenkung der Kalium- und Calciumwerte im
Blut fuhren. Ihr Arzt wird moglicherweise regelmaBige
Blutuntersuchungen zur Kontrolle Ihrer Magnesium-
werte durchfiihren.

Weitere bekannte Nebenwirkungen

- Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Anwender von 1000)
Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit,
Erbrechen, Bldhungen und Entweichen von Darm-
gasen, Verstopfung, Mundtrockenheit, Bauch-
schmerzen und Unwohlsein, Hautausschlag,
Exantheme, Eruption, Juckreiz, Knochenbriiche
der Hufte, des Handgelenks oder der Wirbelsau-
le, Schwéchegefuhl, Erschépfungsgefuhl oder all-
gemeines Unwohlsein, Schlafstérungen.

- Selten (betrifft 1 bis 10 Anwender von 10 000)
Sehstérungen wie verschwommenes Sehen, Nes-
selsucht, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen,
Gewichtsveranderungen, erhéhte Koérpertempe-
ratur, Schwellungen der GliedmaBen (periphere
Odeme), allergische Reaktionen, Depressionen,
VergroBerung der ménnlichen Brust.

- Sehr selten (betrifft weniger als 1 Anwender von
10 000)

Desorientiertheit.

- Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschétzbar)
Halluzinationen, Verwirrtheit (besonders bei Pati-
enten, in deren Krankheitsgeschichte diese Sym-
ptome bereits aufgetreten sind), Abnahme des
Natriumspiegels im Blut.

Nebenwirkungen, die durch Bluttests festgestellt
wurden

- Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Anwender von 1000)
Anstieg der Leberenzym-Werte.

- Selten (betrifft 1 bis 10 Anwender von 10 000)
Anstieg des Bilirubin-Wertes, erhdhte Blutfettwerte.

- Sehr selten (betrifft weniger als 1 Anwender von
10 000)
Abnahme der Anzahl der Blutplattchen, was mog-
licherweise eine starkere Neigung zu Blutungen
und blauen Flecken bewirken kann; Abnahme der
Anzahl weiBer Blutkdrperchen, was maoglicherwei-
se zu haufigerem Auftreten von Infektionen flihren
kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich

beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,

die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben

sind.

5. WIE IST PANTOPRAZOL TEVA® 20 MG AUFZU-
BEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Die Blisterpackungen in der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel/Blisterpackung nach ,verwendbar bis* an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Pantoprazol Teva® 20 mg enthélt

- Der Wirkstoff ist Pantoprazol. Jede magensaftresi-
stente Tablette enthédlt 20 mg Pantoprazol (als Na-
trium Sesquihydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Mannitol (Ph.Eur.), Crospovidon (Typ B), Natrium-
carbonat, Sorbitol (Ph.Eur.) (E 420), Calciumstea-
rat (Ph.Eur.) im Tablettenkern und Hypromellose,
Povidon (K25), Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid-
hydroxid x H,O (E 172), Propylenglycol, Methacryl-
sdure-Ethylacrylat-Copolymer-(1 : 1)-Dispersion
30 %, Natriumdodecylsulfat, Polysorbat 80, Ma-
crogol 6000 und Talkum im Tablettenfilm.

Wie Pantoprazol Teva® 20 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Pantoprazol Teva 20 mg Tabletten sind hellbraun-gelb,
oval und leicht bikonvex.

Pantoprazol Teva 20 mg ist in folgenden Packungs-
gréBen erhéltlich:

Packungen mit 14, 15, 28, 30, 56, 60, 98 und 100 magen-
saftresistenten Tabletten in Blisterpackungen.

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Krka, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto
Slowenien

oder

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 5
27472 Cuxhaven

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Vereinigtes Kénigreich ~ Pantoprazole 20 mg Gastro-
resistant tablets

Pantoprazol Teva® 20 mg
magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol Teva
Pantoprazole Teva 20 mg
YooTpoavOekTIK& dLokin

Deutschland

Danemark
Griechenland

Finnland Pantoprazole Teva 20 mg
enterotabletti

Irland Pantoprazole Teva 20 mg
Gastro-resistant tablets

Portugal Pantoprazol Teva

Schweden Pantoprazole Teva 20 mg

enterotabletter

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im August 2012.

Versionscode: Z04

RELVA

TEVA DEUTSCHLAND

A188887.03-Z04
261544
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