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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pantoprazol HEXAL® bei Sodbrennen 20 mg

magensaftresistente Tabletten

Pantoprazol

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Sie sollten Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen ohne arztlichen Rat nicht Ianger als 4 Wochen einnehmen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind (siehe Abschnitt 4).

e \Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen

beachten?

3. Wie ist Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Pantoprazol HEXAL bei
Sodbrennen und wofiir wird es
angewendet?

Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen enthalt den Wirk-
stoff Pantoprazol, der eine Art Pumpe, welche die Ma-
genséure herstellt, blockiert. Das hat zur Folge, dass
die Sduremenge im Magen reduziert wird.

Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen wird angewendet
zur kurzzeitigen Behandlung von Reflux-Symptomen
(z. B. Sodbrennen, saures AufstoBen) bei Erwachse-
nen. Reflux ist der Rickfluss von Magenséaure in die
Speiserdhre, die sich schmerzhaft entziinden kann.
Dies kann Symptome verursachen wie ein schmerz-
haftes, zur Kehle aufsteigendes Brennen im Brustbe-
reich (Sodbrennen) sowie einen sauren Geschmack im
Mund (Saurertckfluss).

Bereits nach einem Behandlungstag mit Pantoprazol
HEXAL bei Sodbrennen kénnen Ihre Symptome von
Ruckfluss und Sodbrennen gelindert werden, dieses
Arzneimittel muss aber keine sofortige Erleichterung
bringen. Zur Linderung der Symptome kann es nétig
sein, die Tabletten an 2-3 aufeinanderfolgenden Tagen
einzunehmen.

Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar
schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Pantoprazol HEXAL bei Sod-
brennen beachten?

Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen darf nicht einge-

nommen werden, wenn Sie

e allergisch gegen Pantoprazol, Ponceau 4R Alumi-
niumsalz oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e gleichzeitig ein Arzneimittel einnehmen, das Ataza-
navir enthélt (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen einnehmen, wenn
e Sie sich einer Behandlung von Sodbrennen oder
Verdauungsstérungen fur 4 Wochen oder langer un-
terziehen mussten

Sie alter als 55 Jahre sind und taglich Verdauungs-
stérungen mit nicht verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln behandeln

Sie alter als 55 Jahre sind und unter neuen oder
kirzlich veranderten Reflux-Symptomen leiden

Sie in der Vergangenheit ein Magengeschwiir oder
eine Magenoperation hatten

Sie unter Leberproblemen oder Gelbsucht (Gelbfar-
bung der Haut oder der Augen) leiden

e Sie wegen starker Beschwerden oder ernsthafter
Krankheitszustande regelmaBig Ihren Arzt aufsu-
chen

geplant ist, dass bei Ihnen eine Endoskopie oder
ein Atemtest, genannt '*C-Harnstoff-Atemtest,
durchgefihrt wird.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, bevor oder nach
dem Einnehmen dieses Arzneimittels, wenn Sie eines
der folgenden Symptome bei sich bemerken, welches
ein Hinweis auf eine andere, ernsthaftere Erkrankung
sein kdnnte:

e unbeabsichtigter Gewichtsverlust (nicht auf eine
Di&t oder ein Trainingsprogramm zurtickzufiihren)
Erbrechen, insbesondere bei wiederholtem Erbre-
chen

Erbrechen von Blut; dies kann wie dunkler Kaffee-
satz im Erbrochenen aussehen

Blut im Stuhl, der schwarz oder teerig aussehen
kann

Schluckbeschwerden oder Schmerzen beim Schlu-
cken

Blasse und Schwéchegefiihl (Anémie)

Schmerzen in der Brust

Magenschmerzen

schwere und/oder anhaltende Durchfélle, da dieses
Arzneimittel mit einem leichten Anstieg von infektiésen
Durchfallerkrankungen in Verbindung gebracht wird

Eventuell wird Ihr Arzt einige Untersuchungen anord-
nen.

Teilen Sie Ihrem Arzt vor einer geplanten Blutunter-
suchung mit, dass Sie dieses Arzneimittel einneh-
men.

Bereits nach einem Behandlungstag mit Pantoprazol
HEXAL bei Sodbrennen kénnen lhre Symptome von
Saurerlickfluss und Sodbrennen gelindert werden,
aber dieses Arzneimittel muss keine sofortige Erleich-
terung bringen. Sie sollten es nicht zur Vorbeugung
einnehmen.

Wenn Sie Uber l&angere Zeit an wiederholtem Sodbren-
nen oder Verdauungsstorungen leiden, denken Sie
daran, regelmaBig lhren Arzt aufzusuchen.

Kinder und Jugendliche

Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen sollte nicht von
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren eingenom-
men werden, da fir diese jingere Altersgruppe nur
mangelnde Informationen zur Sicherheit vorliegen.

Einnahme von Pantoprazol HEXAL bei Sod-
brennen zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen kann die Wirk-

samkeit anderer Arzneimittel beeinflussen. Informieren

Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-

mittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden:

e Atazanavir (angewendet zur Behandlung von HIV-
Infektionen). Atazanavir darf nicht gleichzeitig mit
Pantoprazol eingenommen werden.

e Ketoconazol (angewendet bei Pilzinfektionen)
e Warfarin oder Phenprocoumon (angewendet zur
Blutverdiinnung und zur Vorbeugung von Gerinn-
seln). Moglicherweise sind zuséatzliche Blutuntersu-
chungen erforderlich.
Methotrexat (gegen rheumatoide Arthritis, Psoriasis
oder Krebserkrankungen). Wenn Sie Methotrexat
einnehmen, setzt Ihr Arzt Ihre Behandlung mit Pan-
toprazol HEXAL bei Sodbrennen maéglicherweise
vorlbergehend ab, da Pantoprazol den Blutspiegel
von Methotrexat erhéhen kann.

Nehmen Sie Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen nicht
zusammen mit anderen Arzneimitteln ein, die die Ma-
gensduremenge reduzieren, wie andere Protonenpum-
penhemmer (Omeprazol, Lansoprazol oder Rabepra-
zol) oder H,-Antagonisten (z. B. Ranitidin, Famotidin).
Sollte es jedoch erforderlich sein, dirfen Sie Pantopra-
zol HEXAL bei Sodbrennen zusammen mit Antazida
(z. B. Magaldrat, Alginséure, Natriumbicarbonat, Alu-
miniumhydroxid, Magnesiumcarbonat oder Kombina-
tionen davon) einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Sie sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn
sie schwanger sind oder stillen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

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

Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen enthalt den
Farbstoff Ponceau 4R Aluminiumsalz (E 124), der
allergische Reaktionen hervorrufen kann.

Wie ist Pantoprazol HEXAL bei
Sodbrennen einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrégt:
Nehmen Sie 1 Tablette téglich. Uberschreiten Sie diese
empfohlene Tagesdosis von 20 mg Pantoprazol nicht.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel (iber mindestens
2-3 aufeinander folgende Tage ein. Beenden Sie die
Einnahme von Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen,
wenn Sie vollstandig beschwerdefrei sind. Bereits
nach einem Behandlungstag mit Pantoprazol HEXAL
bei Sodbrennen kénnen lhre Symptome von saurem
AufstoBen und Sodbrennen gelindert werden, dieses
Arzneimittel muss aber keine sofortige Erleichterung
bringen.

Wenn Sie nach 2 Wochen dauerhafter Anwendung die-
ses Arzneimittels keine Besserung der Beschwerden
feststellen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Nehmen Sie Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen nicht
langer als 4 Wochen, ohne lhren Arzt aufzusuchen.

Nehmen Sie die Tablette taglich zur gleichen Zeit vor
einer Mahlzeit ein. Schlucken Sie die Tablette unzer-
kaut mit etwas Wasser herunter. ZerbeiBen oder zer-
brechen Sie die Tablette nicht.

Wenn Sie eine groBere Menge Pantoprazol
HEXAL bei Sodbrennen eingenommen haben
als Sie sollten

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
gréBere Mengen als die empfohlene Dosierung einge-
nommen haben. Wenn mdéglich, nehmen Sie das Arz-
neimittel und diese Gebrauchsinformation mit.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol HEXAL
bei Sodbrennen vergessen haben

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

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, oder wenden Sie
sich an die Unfallstation des nachsten Krankenhauses,
wenn eine der folgenden schweren Nebenwirkungen
bei Ihnen auftritt. Nehmen Sie keine weiteren Tabletten
ein, und nehmen Sie diese Packungsbeilage und/oder
die Tabletten mit.

o schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (selten:

kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen): Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, sogenannte anaphylak-
tische Reaktionen, anaphylaktischer Schock und
Angioddem.
Typische Symptome sind: Schwellung von Gesicht,
Lippen, Mund, Zunge und/oder Kehle, was mdgli-
cherweise zu Schluck- oder Atembeschwerden
fuhrt, Quaddeln (Nesselsucht), starker Schwindel
mit sehr schnellem Herzschlag und starken
SchweiBausbriichen

e schwere Hautreaktionen (Haufigkeit auf Grundla-
ge der verfligbaren Daten nicht abschatzbar): Haut-
ausschlag mit Schwellungen, Blasenbildung oder
Schuppung der Haut, Hauterosionen und leichten
Blutungen an Augen, Nase, Mund oder Genitalien
und schneller Verschlechterung des Allgemein-
zustands oder Hautausschlag bei Sonneneinwir-
kung

¢ andere schwere Reaktionen (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):
Gelbfarbung der Haut und der Augen (aufgrund ei-
ner schweren Leberschadigung) oder Nierenproble-
me wie schmerzhaftes Harnlassen und Schmerzen
im unteren Rickenbereich mit Fieber

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

¢ Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Be-
handelten von 100 betreffen): }
Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit, Er-
brechen, Blahungen, Verstopfung, Mundtrocken-
heit, Schmerzen und Beschwerden im Oberbauch,
Hautausschlag oder Nesselsucht, Juckreiz, Schwa-
chegeflhl, Erschépfungsgefiihl oder allgemeines
Unwohlsein, Schlafstérungen, Anstieg der Leberen-
zyme im Bluttest

¢ Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behandel-
ten von 1.000 betreffen):
Stérung oder komplettes Fehlen der Geschmacks-
wahrnehmung, Sehstérungen wie verschwommene
Sicht, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Ge-
wichtsschwankungen, erhdhte Kérpertemperatur,
Schwellungen an den GliedmaBen, Depressionen,
erhohte Bilirubin- und Fettwerte im Blut (hachweis-
bar in Bluttests), VergroBerung der ménnlichen
Brust, hohes Fieber und eine starke Abnahme der
zirkulierenden, granularen weien Blutkérperchen
(nachweisbar in Bluttests)

¢ Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behan-
delten von 10.000 betreffen):
Desorientiertheit, Abnahme der Anzahl der Blut-
plattchen, was mdglicherweise eine starkere Nei-
gung zu Blutungen und blauen Flecken bewirkt,
Abnahme der Anzahl weiBer Blutkdrperchen, was
moglicherweise zu hdufigerem Auftreten von Infek-
tionen fiihrt, gleichzeitige abnormale Abnahme so-
wohl der Anzahl roter und weiBer Blutkdrperchen als
auch der Blutplattchen (nachweisbar in Bluttests)

¢ Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschétzbar):
Halluzinationen, Verwirrung (besonders bei Patien-
ten, in deren Krankheitsgeschichte diese Symptome
bereits aufgetreten sind), Missempfindungen, Ab-
nahme des Natriumspiegels im Blut, niedrige Mag-
nesiumspiegel im Blut (Hypomagnesiémie)

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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¢ Andere mogliche Nebenwirkungen:
Ponceau 4R Aluminiumsalz kann allergische Reak-
tionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben 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 beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Pantoprazol HEXAL bei
Sodbrennen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf!

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen ent-
halt

Der Wirkstoff ist Pantoprazol. Jede Tablette enthalt
20 mg Pantoprazol (als Pantoprazol-Natrium 1,5 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Calciumstearat (Ph.Eur.) (pflanzlich), mikrokristalline
Cellulose, Crospovidon (Typ A) (Ph.Eur.), Hyprolose,
Natriumcarbonat, hochdisperses Siliciumdioxid

Uberzug:

Hypromellose, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172),
Macrogol 400, Methacrylsédure-Ethylacrylat-Copoly-
mer (1:1) (Ph.Eur.), Polysorbat 80, Ponceau 4R Alumi-
niumsalz (E124), Chinolingelb Aluminiumsalz (E104),
Natriumdodecylsulfat, Titandioxid (E171), Triethylcitrat

Drucktinte:

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

Wie Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen aus-
sieht und Inhalt der Packung

Pantoprazol HEXAL bei Sodbrennen sind gelbe, ovale
Tabletten (mit einer speziellen Beschichtung) mit ei-
nem schwarzen Aufdruck ,,20“ und erhaltlich in Blister-
packungen mit 7 und 14 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

Spanien: Acorreduct 20mg comprimidos gast-
rorresistentes
Niederlande: Pantoprazol Sandoz OTC 20, maag-

sapresistente tabletten 20 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiber-
arbeitet im Juni 2014.

Die folgenden Empfehlungen zum Lebenswandel und zur Anderung der Erndhrung kénnen zusétzlich helfen,

Sodbrennen und saurebedingte Symptome zu lindern.

e \ermeiden Sie groBe Mahlzeiten.
Essen Sie langsam.
Horen Sie mit dem Rauchen auf.

Reduzieren Sie Ihr Gewicht (bei Ubergewicht).

Vermeiden Sie enganliegende Kleidung und Glrtel.

Vermeiden Sie, weniger als drei Stunden vor dem Zubettgehen zu essen.

Schlafen Sie mit erhéhtem Kopfteil (falls Sie unter Schlafstérungen leiden).

Reduzieren Sie den Verbrauch an Lebensmitteln, die Sodbrennen verursachen. Dazu gehéren: Schokolade,

Reduzieren Sie den Konsum von Alkohol und Koffein.

Pfefferminze, Krauseminze, fettiges und frittiertes Essen, saurehaltige Lebensmittel, scharfes Essen, Zitrus-

frichte und Fruchtsafte, Tomaten.

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