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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Pantorc 40 mg

magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

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

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

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgeftihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nichtin dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Pantorc 40 mg und wofur wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pantorc 40 mg beachten?
3. Wie ist Pantorc 40 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Pantorc 40 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST PANTORC 40 MG UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Pantorc 40 mg ist ein so genannter selektiver Protonenpum-

penhemmer, ein Arzneimittel welches bewirkt, dass im Magen

weniger Sdure produziert wird. Es wird zur Behandlung von

séurebedingten Magen- und Darmerkrankungen angewendet.

Pantorc 40 mg wird angewendet zur Behandlung von:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

- Refluxdsophagitis. Dies ist eine Entziindung der Speiserthre,
verbunden mit dem Riickfluss von Magensaure.

Erwachsene:

- Infektion mit dem Bakterium Helicobacter pyloribei Patienten mit
Zwolffingerdarm- und Magengeschwiiren, in Kombination mit
zwei Antibiotika (Eradikationstherapie). Das Ziel dieser Behand-
lung ist es, die Bakterien zu vernichten und so die Wahrschein-
lichkeit zu verringern, dass diese Geschwiire erneut auftreten.

- Magengeschwire und Zwalffingerdarmgeschwire

- Zollinger-Ellison-Syndrom und andere Erkrankungen, bei
denen im Magen zu viel Sure produziert wird.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
PANTORC 40 MG BEACHTEN?

Pantorc 40 mg darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Pantoprazol
oder einen der sonstigen Bestandteile von Pantorc 40 mg
sind. (s. Abschnitt 6.)

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pantorc 40 mg

ist erforderlich,

-wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben. Informieren
Sie bitte Inren Arzt, wenn Sie schon einmal Leberbeschwerden
hatten. Er wird dann Ihre Leberenzym-Werte ofter kontrollieren,
insbesondere wenn Sie Pantorc 40 mg als Langzeittherapie
einnehmen. Falls die Leberenzym-Werte ansteigen, sollte die
Behandlung beendet werden.

-wenn Sie geringe Vitamin-By,-Reserven oder besondere Ri-
sikofaktoren fur eine Vitamin-B,-Unterversorgung haben und
Pantoprazol als Langzeittherapie nehmen. Wie alle sdure-
hemmenden Wirkstoffe kann Pantoprazol dazu flihren, dass
Vitamin B, schlechter vom Korper aufgenommen wird.

-wenn Sie mit Pantoprazol gleichzeitig Medikamente einneh-
men, die Atazanavir (zur Behandlung einer HIV Infektion) ent-
halten. Fragen Sie hierzu Ihren Arzt um Rat.

-wenn Sie Pantorc 40 mg mehr als drei Monate ver-
wenden, ist es moglich, dass der Magnesiumgehalt
in lhrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kon-
nen sich als Erschopfung, unfreiwillige Muskelkon-
traktionen, Verwirrtheit, Krdmpfe, Schwindelgefthl
und erhohter Herzfrequenz uBern. Wenn eines die-
ser Symptome bei Ihnen auftritt, informieren Sie
umgehend lhren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte
konnen auBerdem zu einer Absenkung der Kalium-
und Kalziumwerte im Blut fihren. Ihr Arzt wird mog-
licherweise regelmassige Blutuntersuchungen zur
Kontrolle Ihrer Magnesiumwerte durchftihren.

Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie
Pantoprazol kann Ihr Risiko fur Hift-, Handgelenks-
und Wirbelsaulenfrakturen leicht erhohen, beson-
ders wenn diese (iber einen Zeitraum von mehr als
einem Jahr eingenommen werden. Informieren Sie
Ihren Arzt wenn Sie Osteoporose haben oder wenn
Sie Kortikosteroide (diese konnen das Risiko einer
Osteoporose erhéhen) einnehmen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eins der folgen-
den Symptome bei sich bemerken:

- unbeabsichtigter Gewichtsverlust

- wiederholtes Erbrechen

- Schluckbeschwerden

- Erbrechen von Blut

- Blasse und Schwachegefihl (Andmie)

-Blut im Stuhl

- schwere und/oder andauernde Durchfélle, da Pantorc 40 mg mit
einem leichten Anstieg von infektiosen Durchféllen in Zusammen-
hang gebracht werden kann.

Eventuell wird Ihr Arzt einige Untersuchungen anordnen, um eine
bosartige Erkrankung auszuschlieBen, da Pantoprazol auch die
Symptome von Krebserkrankungen lindern und so dazu fiihren
kann, dass eine Krebserkrankung erst mit Verzogerung erkannt
wird. Wenn die Symptome trotz der Behandlung andauern, miissen
weitere Untersuchungen in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie Pantorc 40 mg Gber langere Zeit einneh-
men (ldnger als 1 Jahr), wird Ihr Arzt Sie wahrschein-
lich regelmaBig uberwachen. Berichten Sie ihm bei
jedem Termin von allen neu aufgetretenen und auf-
falligen Symptomen und Umsténden.

Bei Einnahme von Pantorc 40 mg mit anderen Arzneimitteln

Pantorc 40 mg kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel be-

einflussen. Informieren Sie daher Ihren Arzt

- wenn Sie weitere Arzneimittel wie Ketoconazol, ftraconazol und Po-
saconazol (Behandlung bei Pilzinfektionen) oder Erlotinib (Behand-
lung bestimmter Krebsarten) einnehmen, denn Pantorc 40 mg
kann dazu flihren, dass diese Arzneimittel nicht richtig wirken.

-wenn Sie Warfarin und Phenprocoumon einnehmen, da sich
diese Arzneimittel auf die Verdickung bzw. Verdlinnung des
Blutes auswirken. Mdglicherweise sind zusétzliche Untersu-
chungen erforderlich.

-wenn Sie Atazanavir (gegen HIV-Infektionen) einnehmen.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten Uber die Verwendung
von Pantoprazol bei Schwangeren vor. Ein Ubertritt des Wirk-
stoffes in die Muttermilch wurde berichtet. Falls Sie schwanger
sind, den Verdacht haben, schwanger zu sein oder falls Sie
stillen, sollten Sie dieses Arzneimittel nur anwenden, wenn lhr
Arzt der Ansicht ist, dass der Nutzen flr Sie groBer ist als das
potenzielle Risiko fur Ihr ungeborenes Kind oder das Baby.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel oder Sehstorungen bei
Ihnen auftreten, dann sollten Sie kein Fahrzeug lenken oder
Maschinen bedienen.

3. WIE IST PANTORC 40 MG EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Pantorc 40 mg immer genau nach Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wann und wie sollen Sie Pantorc 40 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:

Zur Behandlung der Refluxdsophagitis

Die Ubliche Dosis ist eine Tablette taglich. Ihr Arzt kann Ihnen
sagen, auf 2 Tabletten taglich zu erhohen. Die Behandlungs-
dauer bei Refluxdsophagitis betragt in der Regel zwischen 4 und
8 Wochen. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Ihr Arznei-
mittel einnehmen sollen.

Erwachsene:

Zur Behandlung von Infektionen mit dem Bakterium He-
licobacter pylori bei Patienten mit Zwélffingerdarm- und
Magengeschwiiren, in Kombination mit zwei Antibiotika
(Eradikationstherapie).

Zweimal téglich eine Tablette plus zwei Antibiotika-Tab-
letten, entweder Amoxicillin, Clarithromycin und Metronidazol
(oder Tinidazol), jeweils zweimal taglich zusammen mit den
Pantoprazol Tabletten. Nehmen Sie die erste Pantoprazol
Tablette 1 Stunde vor dem Friihstick ein, die zweite Panto-
prazol Tablette 1 Stunde vor dem Abendessen. Befolgen Sie
alle Anweisungen lhres Arztes und lesen Sie griindlich die Pa-
ckungsbeilagen der Antibiotika.

Die Ubliche Behandlungsdauer betragt eine bis zwei Wochen.

Zur Behandlung von Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiiren.
Die ubliche Dosis ist eine Tablette téglich. Nach Ab-

sprache mit Ihrem Arzt kann die Dosis verdoppelt

werden. Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie das
Arzneimittel weiter einnehmen sollen. Die Behand-
lungsdauer bei Magengeschwiren betrdgt in der

Regel zwischen 4 und 8 Wochen. Die Behandlungs-

dauer bei Zwolffingerdarmgeschwiren betragt in -~ =
der Regel zwischen 2 und 4 Wochen. !:-;__ﬂ-él

Zur Langzeittherapie des Zollinger-Ellison-Syn-

droms und anderer Erkrankungen, bei denen im

Magen zu viel Séure produziert wird. Die empfohlene An-
fangsdosis ist normalerweise zwei Tabletten taglich.

Nehmen Sie beide Tabletten 1 Stunde vor einer Mahlzeit ein.
Je nachdem, wie viel Sdure Ihr Magen produziert, wird Ihr Arzt
maoglicherweise die Dosis spater noch anpassen. Wenn der
Arzt Ihnen mehr als zwei Tabletten tdglich verschrieben hat,
sollten die Tabletten zweimal taglich eingenommen werden.
Wenn der Arzt Ihnen eine Tagesdosis von mehr als vier Tab-
letten verschreibt, sagt er Ihnen genau, wann Sie wieder auf-
horen sollen, das Arzneimittel einzunehmen.
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Bestimmte Patientengruppen:

- Wenn Sie Nierenprobleme, maBige oder schwere Leberpro-
bleme haben, soliten Sie Pantorc 40 mg nicht zur Eradikation
von Helicobacter pylori einnehmen.

- Wenn Sie an schweren Leberproblemen leiden, sollten Sie nicht
mehr als eine Tablette 20 mg Pantoprazol taglich nehmen
(hierfir sind Tabletten mit 20 mg Pantoprazol erhdltlich).

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

Wenn Sie eine gréBere Menge Pantorc 40 mg

eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Es sind
E keine Symptome einer Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Pantorc 40 mg ver-
gessen 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 Pantorc 40 mg abbrechen
Setzen Sie diese Tabletten nicht ab, ohne zuerst mit lhrem
Arzt oder Apotheker zu sprechen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Pantorc 40 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen kénnen mit bestimmten Haufigkeiten auftre-

ten, die wie folgt definiert sind:

e sehr haufig: betrifft mehr als 1 Anwender von 10

* haufig: betrifft 1 bis 10 Anwender von 100

* gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Anwender von 1.000

e selten: betrifft 1 bis 10 Anwender von 10.000

* sehr selten: betrifft weniger als 1 Anwender von 10.000

e nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschétzbar

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auf-
tritt, nehmen Sie keine weiteren Tabletten ein und infor-
mieren Sie sofort lhren Arzt, oder wenden Sie sich an die
Notfallambulanz des néchsten Krankenhauses:

Schwerwiegende allergische Reaktionen (Haufigkeit: selten):
Schwellung der Zunge und/oder des Halses, Schiuckbeschwerden,
Nesselsucht (Quaddeln), Atembeschwerden, allergische Gesichts-
schwellung (Quincke-Odem/Angioddem), starker Schwindel mit
sehr schnellem Herzschlag und starken SchweiBausbriichen.

Schwerwiegende Hautreaktionen (Haufigkeit: unbe-
kannt): Blasenbildung der Haut und schnelle Verschlechte-
rung des Allgemeinzustands, Hauterosionen (einschlieBlich
leichter Blutungen) an Augen, Nase, Mund/Lippen oder Geni-
talien (Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom, Erythema
multiforme) und Lichtempfindlichkeit.

Andere schwerwiegende Reaktionen (Haufigkeit: unbe-
kannt): Gelbfarbung der Haut und der Augépfel (schwere Le-
berzellschadigung, Gelbsucht) oder Fieber, Hautausschlag
sowie VergroBerung der Nieren, was zu schmerzhaftem Harn-
lassen und Schmerzen im unteren Rlickenbereich fihren kann
(schwerwiegende Nierenentziindung).

Weitere bekannte Nebenwirkungen:

- Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Anwender von 1.000)
Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Bl&-
hungen und Entweichen von Darmgasen, Verstopfung, Mund-
trockenheit, Bauchschmerzen und Unwohlsein, Hautrotung,
Exanthem, Hautausschlag, Juckreiz, Schwachegefihl, Erschop-
fungsgefiinl oder allgemeines Unwohlsein, Schlafstorungen.
Knochenbriiche (der Hiifte, des Handgelenks oder der Wirbel-
sdule (siehe Abschnitt 2 , Besondere Vorsicht bei der Einnahme”).

- Selten (betrifft 1 bis 10 Anwender von 10.000)
Sehstorungen wie Verschwommensehen, Nesselsucht, Ge-
lenkschmerzen, Muskelschmerzen, Gewichtsverdnderungen,
erhohte Krpertemperatur, Schwellungen der GliedmaBen
(periphere Odeme), allergische Reaktionen, Depressionen,
VergroBerung der mannlichen 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 Patien-
ten, in deren Krankheitsgeschichte diese Symp-
tome bereits aufgetreten sind), Abnahme des
Natriumspiegels im Blut. Niedrige Magnesiumspie-
gel im Blut (Hypomagnesidmie) (siehe Abschnitt 2
L,Besondere Vorsicht bei der Einnahme”).

Nebenwirkungen, die durch Bluttests festge-
stellt wurden
- Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Anwender von 1.000)
Anstieg der Leberenzym-Werte.
- Selten (betrifft 1 bis 10 Anwender von 10.000)
Anstieg des Bilirubin-Wertes, erhohte Blutfettwerte.
- Sehr selten (betrifft weniger als 1 Anwender von 10.000)
Abnahme der Anzahl der Blutpléttchen, was maglicherweise eine
stérkere Neigung zu Blutungen und blauen Flecken bewirken kann;
Abnahme der Anzahl weiBer Blutkdrperchen, was mdglicherweise
zu hufigerem Auftreten von Infektionen fihren kann.

Informieren Sie bitte Inren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST PANTORC 40 MG AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen Pantorc 40 mg nach dem auf dem Umkarton und dem
Behdltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schtitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Pantorc 40 mg enthalt

- Der Wirkstoff ist Pantoprazol. Eine magensaftre-
sistente Tablette enthdlt 40 mg Pantoprazol (als
Natrium Sesquihydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kern: Natriumcarbonat (wasserfrei), Mannitol (Ph.Eur.),
Crospovidon, Povidon K90, Calciumstearat.
Uberzug: Hypromellose, Povidon K25, Titandioxid (E 171),
Eisenoxid gelb (E 172), Propylenglycol, Methacrylséure-Ethyl-
acrylat-Copolymer (1:1), Polysorbat 80, Natriumdodecylsulfat,
Triethylcitrat.
Drucktinte: Schellack, rotes, schwarzes und gelbes Eisenoxid
(E 172), konzentrierte Ammoniak-Losung.

Wie Pantorc 40 mg aussieht und Inhalt der Packung
Gelbe, ovale, bikonvexe magensaftresistente Filmtabletten mit
dem Aufdruck ,P40" auf einer Seite.

Packungen: Flaschen (Behélter aus Polyethylen hoher Dichte mit
Schraubverschluss aus Polyethylen niederer Dichte) und Blister-
packungen (ALU/ALU-Blister) ohne Kartonverstarkung, ALU/ALU-
Blisterpackungen mit Kartonverstéarkung (PocketPack).

Pantorc 40 mg ist in folgenden PackungsgroBen erhaltlich:

Packungen mit 14, 15, 28, 30, 56, 60, 98, 100 oder 112 ma-
gensaftresistenten Tabletten

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen

Name des Bezeichnung des Arzneimit-
Mitgliedsstaats |tels

Belgien Pantozol, Zurcale
Bulgarien Controloc
Danemark Pantoloc

Deutschland Pantozol 40 mg, Pantoprazol

NYC 40 mg, rifun 40 mg, Zur-

cal S40mg
Estland Controloc 40 mg
Finnland Somac 40 mg
Frankreich Eupantol 40 mg, Inipomp

40 mg, Pantec 40 mg, Pan-
tipp 40 mg

Griechenland Controloc, Zurcazol

Irland Protium

[talien Pantorc, Pantopan, Pantecta,
Peptazol

Lettland Controloc 40 mg

Litauen Controloc 40 mg

Luxemburg Pantozol-40, Panto-Byk-40

Niederlande Pantozol, Pantoprazol Nyco-
med 40 mg

Norwegen Somac

Osterreich Pantoloc 40 mg-Filmtabletten,

Zurcal 40 mg-Filmtabletten
Polen Controloc 40

Portugal Pantoc 40 mg, Zurcal 40 mg,
Apton 40 mg, Pantoprazole
ALTANA 40 mg

Ruménien Controloc 40 mg

Schweden Pantoloc

Slowakei Controloc 40 mg

Slowenien Controloc 40 mg

Spanien Pantecta 40 mg Blister, Ana-
gastra 40 mg Blister, Ulcotenal
40 mg Blister

Tschechien Controloc 40 mg

Ungarn Controloc 40 mg

Vereinigtes Konig-| Protium 40 mg

reich H

Zypern Controloc

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juli 2012.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
der Webseite der Heads of Medicines Agencies (HMA)

http://www.hma.eu verfligbar.
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