Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

PANTOZOL Control® 20 mg

magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfal-
tig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-
tige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. ge-
nau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers
ein.

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

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere In-
formationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

- Sie sollten PANTOZOL Control nicht ohne é&rzt-
lichen Rat Idnger als 4 Wochen einnehmen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist PANTOZOL Control und woflr wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von PANTO-
Z0OL Control beachten?

. Wie ist PANTOZOL Control einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist PANTOZOL Control aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist PANTOZOL Control und wofiir wird
es angewendet?

PANTOZOL Control enthalt den Wirkstoff Panto-
prazol, der eine Art Pumpe, welche die Magenséau-
re herstellt, blockiert. Das hat zur Folge, dass die
Sauremenge im Magen reduziert wird.

PANTOZOL Control wird angewendet zur kurz-
zeitigen Behandlung von Refluxsymptomen (z. B.
Sodbrennen, saures AufstoRBen) bei Erwachse-
nen. Reflux ist der Rickfluss von Magensdure in
die Speiserdhre, die sich schmerzhaft entziinden
kann. Dies kann Symptome verursachen wie ein
schmerzhaftes zur Kehle aufsteigendes Brennen
im Brustbereich (Sodbrennen) sowie einen sauren
Geschmack im Mund (Saurertickfluss).

Bereits nach einem Behandlungstag mit PANTOZOL
Control kdnnen Ihre Symptome von Riickfluss 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 aufeinander folgenden Tagen
einzunehmen.

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
PANTOZOL Control beachten?

PANTOZOL Control darf nicht eingenommen

werden:

- wenn Sie allergisch gegen Pantoprazol oder ei-
nen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind (aufgelistet in Abschnitt 6).

- wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel einneh-
men, das Atazanavir enthdlt (zur Behandlung
einer HIV-Infektion). Siehe ,Einnahme von PAN-
TOZOL Control zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
PANTOZOL Control einnehmen:

wenn Sie sich einer Behandlung von Sodbrennen
oder Verdauungsstorungen fiir 4 Wochen oder
langer unterziehen mussten.

wenn Sie dlter als 55 Jahre sind und téglich Ver-
dauungsstérungen mit nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln behandeln.

- wenn Sie dlter als 55 Jahre sind und unter neu-
en oder kiirzlich verédnderten Refluxsymptomen
leiden.

- wenn Sie in der Vergangenheit ein Magenge-
schwir oder eine Magenoperation hatten.

wenn Sie unter Leberproblemen oder Gelbsucht
(Gelbfarbung der Haut oder der Augen) leiden.

wenn Sie wegen starker Beschwerden oder
ernsthafter Krankheitszusténde regelmaRig Ih-
ren Arzt aufsuchen.

wenn geplant ist, dass bei Ihnen eine Endoskopie
oder ein Atemtest, genannt "*C-Harnstoff-Atem-
test, durchgefiihrt wird.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, vor oder nach

dem Einnehmen dieses Arzneimittels, wenn Sie

eines der folgenden Symptome bei sich bemer-

ken, welches ein Hinweis auf eine andere, ernst-

haftere Erkrankung sein kdnnte:

- unbeabsichtigter Gewichtsverlust (nicht auf eine
Diat oder ein Trainingsprogramm zurlckzufih-
ren)

- Erbrechen, insbesondere bei wiederholtem Er-
brechen

- Erbrechen von Blut; dies kann wie dunkler Kaf-
feesatz im Erbrochenen aussehen

- Blut im Stuhl, der schwarz oder teerig aussehen
kann

- Schluckbeschwerden oder Schmerzen beim

Schlucken
- Blasse und Schwachegefiihl (Andmie)
- Schmerzen in der Brust
- Magenschmerzen

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

Eventuell wird Ihr Arzt einige Untersuchungen an-
ordnen.

Teilen Sie lhrem Arzt vor einer geplanten Blutun-
tersuchung mit, dass Sie dieses Arzneimittel ein-
nehmen.

Bereits nach einem Behandlungstag mit PANTO-
ZOL Control kénnen Ihre Symptome von Saure-
rickfluss und Sodbrennen gelindert werden, aber
dieses Arzneimittel muss keine sofortige Erleichte-
rung bringen. Sie sollten es nicht zur Vorbeugung
einnehmen.

Wenn Sie Uber langere Zeit an wiederholtem Sod-
brennen oder Verdauungsstérungen leiden, den-
ken Sie daran, regelméRig Ihren Arzt aufzusuchen.

Kinder und Jugendliche

PANTOZOL Control sollte nicht von Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren eingenommen wer-
den, da fir diese jlingere Altersgruppe nur man-
gelnde Informationen zur Sicherheit vorliegen.

Einnahme von PANTOZOL Control zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen. PANTOZOL
Control kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel
beeinflussen. Dies betrifft insbesondere Arzneimit-
tel, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:

- Atazanavir (angewendet zur Behandlung von
HIV-Infektionen). Atazanavir darf nicht gleichzei-
tig mit Pantoprazol eingenommen werden. Sie-
he ,PANTOZOL Control darf nicht eingenommen
werden*.

- Ketoconazol (angewendet bei Pilzinfektionen).

- Warfarin oder Phenprocoumon (angewendet
zur Blutverdiinnung und zur Vorbeugung von
Cerinnseln). Maoglicherweise sind zusdtzliche
Blutuntersuchungen erforderlich.

- Methotrexat (angewendet zur Behandlung von
rheumatoider Arthritis, Psoriasis und Krebs) - falls
Sie Methotrexat einnehmen, wird hr Arzt mog-
licherweise die Behandlung mit PANTOZOL Con-
trol voribergehend beenden, da Pantoprazol
den Blutspiegel von Methotrexat erh6hen kann.

Nehmen Sie PANTOZOL Control nicht zusammen
mit anderen Arzneimitteln ein, die die Magensdu-
remenge reduzieren, wie andere Protonenpum-
penhemmer (Omeprazol, Lansoprazol oder Ra-
beprazol) oder ein H,-Antagonist (z. B. Ranitidin,
Famotidin).

Sollte es jedoch erforderlich sein, dirfen Sie PAN-
TOZOL Control zusammen mit Antacida (z. B.
Magaldrat, Alginsaure, Natriumbicarbonat, Alumi-
niumhydroxid, Magnesiumcarbonat oder Kombi-
nationen davon) einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 beabsich-
tigen, 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 Seh-
stérungen auftreten, sollten Sie kein Fahrzeug len-
ken oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist PANTOZOL Control einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. ge-
nau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker ge-
troffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlende Dosis betrdgt eine Tablette tag-
lich. Uberschreiten Sie diese empfohlene Tagesdo-
sis von 20 mg Pantoprazol nicht.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel Gber mindestens
2-3 aufeinander folgende Tage ein. Beenden Sie
die Einnahme von PANTOZOL Control, wenn Sie
vollsténdig beschwerdefrei sind. Bereits nach
einem Behandlungstag mit PANTOZOL Control
kénnen Ihre Symptome von saurem AufstolRen und
Sodbrennen gelindert werden, dieses Arzneimittel
muss aber keine sofortige Erleichterung bringen.

Wenn Sie nach 2 Wochen dauerhafter Anwen-
dung dieses Arzneimittels keine Besserung der
Beschwerden feststellen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Nehmen Sie PANTOZOL Control nicht langer als
4 Wochen ein, ohne Ihren Arzt aufzusuchen.
Nehmen Sie die Tablette tdglich zur gleichen Zeit
vor einer Mahlzeit ein. Schlucken Sie die Tablette
unzerkaut mit etwas Wasser herunter. ZerbeiRen
oder zerbrechen Sie die Tablette nicht.

Wenn Sie eine groBere Menge PANTOZOL Con-
trol eingenommen haben als Sie sollten
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie grélRere Mengen als die empfohlene Dosie-
rung eingenommen haben. Wenn mdglich, neh-
men Sie das Arzneimittel und diese Gebrauchsin-
formation mit.

Wenn Sie die Einnahme von PANTOZOL Control
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie einfach zum nachsten Einnahmezeit-
punkt Ihre normale Dosis ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten mussen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt oder wenden

Sie sich an die Notaufnahmestation des nachsten

Krankenhauses, wenn eine der folgenden schwe-

ren Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt. Nehmen

Sie keine weiteren Tabletten ein und nehmen Sie

diese Packungsbeilage und/oder die Tabletten

mit.

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
(selten: kann bis zu 1 Anwender von 1000
betreffen): Uberempfindlichkeitsreaktionen,
so genannte anaphylaktische Reaktionen, ana-
phylaktischer Schock und Angioddem. Typische
Symptome sind: Schwellung von Gesicht, Lip-
pen, Mund, Zunge und/oder Kehle, was mdgli-
cherweise zu Schluck- oder Atembeschwerden
fuhrt, Quaddeln (Nesselsucht), starker Schwin-
del mit sehr schnellem Herzschlag und starken
SchweiBausbriichen.



- Schwere Hautreaktionen (Haufigkeit nicht
bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschdtzbar): Haut-
ausschlag mit Schwellungen, Blasenbildung
oder Schuppung der Haut, Hauterosionen und
leichten Blutungen an Augen, Nase, Mund oder
Genitalien und schneller Verschlechterung des
Allgemeinzustands oder Hautausschlag bei Son-
neneinwirkung.

Andere schwere Reaktionen (Haufigkeit nicht
bekannt): Gelbfarbung der Haut und der Augen
(aufgrund einer schweren Leberschadigung)
oder Nierenprobleme wie schmerzhaftes Harn-
lassen und Schmerzen im unteren Rickenbe-
reich mit Fieber.

Weitere Nebenwirkungen beinhalten:

- Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1
Anwender von 100 betreffen):
Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit,
Erbrechen, Blahungen, Verstopfung, Mund-
trockenheit, Schmerzen und Beschwerden im
Oberbauch, Hautausschlag oder Nesselsucht,
Juckreiz, Schwachegefihl, Erschépfungsgefiihl
oder allgemeines Unwohlsein, Schlafstérungen,
Anstieg der Leberenzyme im Bluttest.

- Seltene Nebenwirkungen:

Stérung oder komplettes Fehlen der Ce-
schmackswahrnehmung, Sehstérungen wie
verschwommene  Sicht, Gelenkschmerzen,
Muskelschmerzen, Gewichtsschwankungen,
erhohte Kérpertemperatur, Schwellungen an
den CliedmalRen, Depressionen, erhohte Bili-
rubin- und Fettwerte im Blut (nachweisbar in
Bluttests), VergréRerung der mannlichen Brust,
hohes Fieber und eine starke Abnahme der zir-
kulierenden, granularen weiBen Blutkdrperchen
(in Bluttests gesehen).

- Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1
Anwender von 10.000 betreffen):
Desorientiertheit, Abnahme der Anzahl der
Blutplattchen, was mdglicherweise eine star-
kere Neigung zu Blutungen und blauen Flecken
bewirkt, Abnahme der Anzahl weiRer Blutkor-
perchen, was moglicherweise zu hdufigerem
Auftreten von Infektionen fiihrt, gleichzeitige
abnormale Abnahme der Anzahl roter und wei-
Rer Blutkdrperchen als auch der Blutplattchen
(in Bluttests gesehen).

- Haufigkeit nicht bekannt:

Halluzinationen, Verwirrung (besonders bei
Patienten, in deren Krankheitsgeschichte diese
Symptome bereits aufgetreten sind), Abnahme
des Natriumspiegels im Blut, erniedrigter Mag-
nesiumspiegel im Blut.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie k&énnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de, anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. Wie ist PANTOZOL Control aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel 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 PANTOZOL Control enthélt

Der Wirkstoff ist Pantoprazol. Eine Tablette enthélt

20 mg Pantoprazol (als Natrium 1.5 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kern: Natriumcarbonat, Mannitol, Crospovidon,
Povidon (K90), Calciumstearat.

- Uberzug: Hypromellose, Povidon (K25), Titandi-
oxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E172), Propylenglycol, Methacrylsdure-Ethyl-
acrylat-Copolymer (1:1), Natriumdodecylsulfat,
Polysorbat 80, Triethylcitrat.

- Druckfarbe: Schellack, Eisen(lll)-oxid, Eisen(ll,!ll)-
oxid und Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172),
konzentrierte Ammoniaklésung.

Wie PANTOZOL Control aussieht und Inhalt der
Packung

Die magensaftresistenten Tabletten sind gelbe,
ovale, bikonvexe Filmtabletten mit dem Aufdruck
.P20* auf einer Seite.

PANTOZOL Control ist in Alu/Alu-Blisterpackungen
mit oder ohne Kartonverstarkung erhéltlich.
Packungen mit 7 oder 14 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ren in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Takeda GmbH

Byk-Gulden-StraRe 2

78467 Konstanz

Deutschland

Tel.: + 49 0800 825332 4
E-Mail: medinfo@takeda.de

Hersteller

Takeda GmbH
Betriebsstadtte Oranienburg
Lehnitzstralle 70-98
16515 Oranienburg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tber das Arznei-
mittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unter-
nehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/ Lietuva

Belgien Takeda, UAB
Takeda Belgium Tel: +370 521 09070
Tél/Tel: It-info@takeda.com

+32 2 464 06 11
takeda-belgium@

takeda.com

Bbnrapus Luxembourg/Luxem-
Takepa bvnrapus burg

Ten.: Takeda Belgium
+359 (2) 958 27 36 Tél/Tel:

+32 2464 06 11
takeda-belgium@

takeda.com
Ceska republika Magyarorszag
Takeda Pharmaceuti- | Takeda Pharma Kft.
cals Czech Republic | Tel:
s.r.o. +361 2707030
Tel: +420 234 722 722
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S
TIf: +4546 77 11 11

Takeda ltalia S.p.A.
Tel: +39 06 502601

Nederland
Takeda Nederland bv

Deutschland
DR. KADE Pharma-

zeutische Fabrik GmbH | Tel: +31 23 56 68 777
Rigistralle 2 nl.medical.info@takeda.
12277 Berlin com

Tel: +49 (0)30 720820

info@kade.de

Eesti Norge

Takeda Pharma AS
Tel: +372 617 7669

Takeda Nycomed AS
TIf: +47 6676 3030

info@takeda.ee infonorge@takeda.
com
EAAGSa Osterreich
TAKEDA EANAZ A.E | Takeda Pharma
TnA: Ges. m.b.H.
+30 210 6729570 Tel:
gr.info@takeda.com +43 (0)800-20 80 50
Espaia Polska
Takeda Farmacéutica | Takeda
Espafia S.A. Polska Sp. z 0.0.
Tel: +349 1 714 9900 | Tel.:
spain@takeda.com +48 22 608 13 00
France Portugal
Takeda France S.A.S. | Takeda - Farmacéuti-
Tel: cos Portugal, Lda.
+33 146 2516 16 Tel:
+ 35121 120 1457
Hrvatska Romania
Takeda Pharmaceu- Takeda
ticals Pharmaceuticals SRL
Croatia d.o.o. Tel:
Tel: +385 1 377 88 96 | +40 21 335 03 91
Ireland Slovenija

Takeda Products
Ireland Limited

Takeda GmbH,
Podruznica Slovenija

Tel: Tel:
+353 16 42 00 21 +386 (0) 59082480
island Slovenska republika
Vistor hf. Takeda Pharmaceuti-
tel: +354 535 7000 cals Slovakia s.r.o.
vistor@uvistor.is Tel:

+421(2)2060 2600

Suomi/Finland
Oy Leiras Takeda
Pharmaceuticals Ab

Italia
Takeda ltalia S.p.A.
Tel: +39 06 502601

Puh/Tel:

+358 20 746 5000
Kutrpog Sverige
TAKEDA EAANAZ A.E | Takeda Pharma AB
TnA: Tel: +46 8 731 28 00
+30 210 6729570 infosweden@takeda.
gr.info@takeda.com com

Latvija
Takeda Latvia SIA
Tel: +371 67840082

United Kingdom
Takeda UK Limited
Tel:

+44 (0)1628 537 900

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tberar-
beitet in 02/2014.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimit-
tel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http:/ [www.ema.europa.eu
verfugbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten
der Européischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-
Amtssprachen verfigbar.

Die folgenden Empfehlungen zum Lebenswandel

und zur Anderung der Erndhrung kénnen zusétz-

lich helfen, Sodbrennen und sdurebedingte Symp-

tome zu lindern:

- Vermeiden Sie groRe Mahlzeiten.

- Essen Sie langsam.

- Hoéren Sie mit dem Rauchen auf.

- Reduzieren Sie den Konsum von Alkohol und
Koffein.

- Reduzieren Sie Ihr Gewicht (bei Ubergewicht).

- Vermeiden Sie eng anliegende Kleidung und
Gurtel.

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

- Schlafen Sie mit erhdhtem Kopfteil (falls Sie un-
ter Schlafstérungen leiden).

- Reduzieren Sie den Verbrauch an Lebensmitteln,
die Sodbrennen verursachen. Dazu gehdren:
Schokolade, Pfefferminze, fettiges und frittiertes
Essen, sdurehaltige Lebensmittel, scharfes Essen,
Zitrusfriichte und Fruchtséfte, Tomaten.
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