GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Pantoprazol Pensa 20mg magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol-Natrium 1,5 H,O

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten 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 Beschwer-
den haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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Was ist Pantoprazol Pensa 20 mg und wofir wird es angewendet?

Was miussen Sie vor der Einnahme von Pantoprazol Pensa 20 mg beachten?
Wie ist Pantoprazol Pensa 20 mg?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Pantoprazol Pensa 20 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST PANTOPRAZOL PENSA 20 MG UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Pantoprazol Pensa 20 mg ist ein sdurehemmendes Magen-Darm-Mittel (selektiver Proto-
nenpumpenhemmer, substituiertes Benzimidazol).

Pantoprazol Pensa 20 mg wird angewendet

zur Behandlung der leichten Speiserbhrenerkrankung durch Ruckfluss von Magensaft
(Refluxkrankheit, mit oder ohne eine gleichzeitige leichte Entziindung der Speiserdhre)
mit Symptomen wie Sodbrennen, saures AufstolRen und Schluckbeschwerden,

zur Langzeittherapie und der Verhitung von Rickféllen bei Speiserdhrenentziindung
(Refluxdsophagitis),

zur Verhutung (Pravention) der durch bestimmte Antirheumatika (nicht-selektive, nicht-
steroidale Antirheumatika; NSAR) hervorgerufenen Magen- und Zwolffingerdarmge-
schwire bei Risikopatienten, die einer anhaltenden Behandlung mit diesen Arzneimit-
teln bedirfen (siehe Abschnitt ,Vorsichtsmal3nahmen fur die Anwendung und Warnhin-
weise®),




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

Pantoprazol Pensa 20 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Pantoprazol oder einen der sonstigen Be-
standteile von Pantoprazol Pensa 20 mg sind,

- wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit dem Wirkstoff Atazanavir (zur Behandlung einer
HIV-Infektion) einnehmen mussen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pantoprazol Pensa 20 mq ist erforderlich

- Falls Sie an einer schweren Leberkrankheit leiden, teilen Sie dies bitte lhrem Arzt mit.
Dieser wird Sie dann gegebenenfalls zur regelmaRigen oder gelegentlichen Kontrolle
der Leberenzyme einbestellen.

- Falls Sie in letzter Zeit unbeabsichtigt Gewicht verloren haben, an wiederkehrendem
Erbrechen, Schluckstérungen oder Bluterbrechen gelitten haben, oder falls Sie Blut im
Stuhl oder einen pechschwarz verfarbten Stuhl (Teerstuhl) bemerkt haben, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt. Dieser wird gegebenenfalls weitere diagnostische Mal3hahmen vor-
nehmen (z. B. Magenspiegelung).

- Wenn Sie Pantoprazol Pensa 20 mg zur Behandlung der Symptome der Speiserdh-
renerkrankung durch Ruckfluss von Magensaft (Refluxkrankheit) erhalten haben und
nach 4 Wochen noch keine wesentliche Besserung verspiren, sollten Sie mit Ihrem
Arzt darlber sprechen. Dieser muss gegebenenfalls weitere Untersuchungen vorneh-
men.

- Falls Sie Pantoprazol Pensa 20 mg langfristig einnehmen (z. B. Uber ein Jahr) wird lhr
Arzt Sie zu regelméaRigen Kontrolluntersuchungen einbestellen. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt Uber jedes neu auftretende Symptom oder andere ungewohnliche Umstande.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Uber einen maéglicherweise friiher schon einmal aufgetre-
tenen Mangel an Vitamin By,.

- Vor der Einnahme von Pantoprazol Pensa 20 mg zur Vorbeugung von Geschwiren, die
durch sog. ,nicht-steroidale Antiphlogistika®“ (entzindungshemmende Mittel zur Behand-
lung von z. B. Rheuma) verursacht werden, muss lhr Arzt Sie einer bekannten ,Risiko-
gruppe” zuordnen. Sprechen Sie mit lnrem Arzt Uber bereits friher aufgetretene Magen-
oder Zwolffingerdarmgeschwure. Bitte beachten Sie auch die Packungsbeilage des an-
deren Arzneimittels.

- Wenn Sie Pantoprazol Pensa mehr als drei Monate verwenden, ist es mdglich, dass der
Magnesiumgehalt in Ihrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen sich als Er-
schdpfung, unfreiwillige Muskelkontraktionen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindelgefihl
und erhdhte Herzfrequenz aufliern. Wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt, in-
formieren Sie umgehend |hren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen au3erdem zu
einer Absenkung der Kalium- und Kalziumwerte im Blut fihren. Ihr Arzt wird moglicher-
weise regelméRige Blutuntersuchungen zur Kontrolle lhrer Magnesiumwerte durchfiih-
ren.

- Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie Pantoprazol kann Ihr Risiko fur Huft-
, Handgelenks- und Wirbelséaulenfrakturen leicht erhéhen, besonders wenn diese uber
einen Zeitraum von mehr als einem Jahr eingenommen werden. Informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie Kortikosteroide (diese kénnen das
Risiko einer Osteoporose erhéhen) einnehmen.

Kinder

Bisher liegen keine Erfahrungen mit einer Behandlung von Kindern vor.




Bei Einnahme von Pantoprazol Pensa 20 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Teilen Sie Ihrem Arzt speziell mit, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen oder einge-

nommen haben:

- Pilzmittel (z. B. Ketoconazol) oder andere Arzneimittel von denen bekannt ist, dass sie
bei verandertem Sauregehalt des Magens verdndert in den Kérper aufgenommen wer-
den.

- Gerinnungshemmende Mittel zur ,Blutverdiinnung“ (sog. Cumarinderivate wie Phenpro-
cuomon oder Warfarin). lhr Arzt muss dann gegebenenfalls |hre Blutgerinnung ofter
kontrollieren.

- Atazanavir zur Behandlung der HIV-Infektion. Atazanavir darf nicht zusammen mit Pan-
toprazol eingenommen werden.

Bei Einnahme von Pantoprazol Pensa 20 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken
Pantoprazol Pensa 20 mg soll vor einer Mahlzeit eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Die klinischen Erfahrungen bei schwangeren Frauen sind begrenzt. Beim Menschen liegen
keine Erfahrungen tiber den Ubertritt von Pantoprazol, dem in Pantoprazol Pensa 20 mg
enthaltenen Wirkstoff, in die Muttermilch vor.

Wenn Sie schwanger sind oder ein Kind stillen, sollten Sie Pantoprazol Pensa 20 mg nur
dann einnehmen, wenn Ihr behandelnder Arzt den Nutzen der Therapie fur Sie héher bewer-
tet als das mogliche Risiko fur Ihr ungeborenes Kind bzw. fir Ihr Baby.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Durch die Einnahme von Pantoprazol treten normalerweise keine Beeintrachtigungen der
Verkehrstlchtigkeit oder der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen auf. Es kénnen jedoch
gelegentlich Schwindel und Sehstérungen als Nebenwirkungen auftreten, welche die o. g.
Fahigkeiten beeintrachtigen kdnnten. In einem solchen Fall sollten Sie nicht Auto fahren o-
der Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Pantoprazol Pensa
20 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Pantoprazol Pensa 20 mg daher erst
nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIEIST PANTOPRAZOL PENSA 20 MG EINZUNEHMEN?




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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche Dosis

Leichte Speiserbhrenerkrankung durch Ruckfluss von Magensaft (Refluxkrankheit)
und damit verbundene Symptome (z. B. Sodbrennen, saures AufstoRen, Schluckbe-
schwerden)
Die empfohlene orale Dosierung ist eine magensaftresistente Tablette Pantoprazol Pensa 20
mg pro Tag.

Eine Symptombesserung wird im Allgemeinen innerhalb von 2-4 Wochen erreicht, und ge-
wohnlich ist fiir die Abheilung der damit verbundenen Osophagitis ein vierwdchiger Behand-
lungszeitraum erforderlich. Wenn dies nicht ausreicht, wird eine Abheilung normalerweise
innerhalb weiterer 4 Wochen erreicht.

Sobald Symptombefreiung erreicht ist, kbnnen erneut auftretende Symptome — bei Bedarf —
mit 20 mg einmal taglich kontrolliert werden (on-demand-Therapie). Wenn eine ausreichen-
de Kontrolle der Symptome durch eine bedarfsorientierte Behandlung nicht aufrechterhalten
werden kann, wird lhr Arzt einen Wechsel zu einer Dauerbehandlung in Betracht ziehen.

Langzeittherapie und Verhutung von Ruickfallen bei Speiseréhrenentziindung (Re-
fluxdsophagitis)

In der Langzeittherapie wird eine Erhaltungsdosis von einer magensaftresistenten Tablette
Pantoprazol Pensa 20 mg pro Tag empfohlen, die bei einem Ruckfall auf 40 mg Pantoprazol
erhoht werden kann. Fur diesen Fall steht Pantoprazol Pensa 40 mg zur Verfiigung. Nach
der Abheilung der Speiseréhrenentziindung kann die Dosierung wieder auf 20 mg Pan-
toprazol reduziert werden.

Verhutung der durch bestimmte Antirheumatika (nicht-selektive, nicht-steroidale An-
tirheumatika; NSAR) hervorgerufenen Magen- und Zwdlffingerdarmgeschwire bei Ri-
sikopatienten, die einer anhaltenden Behandlung mit diesen Arzneimitteln bedirfen
Die empfohlen Dosierung ist eine magensaftresistente Tablette Pantoprazol Pensa 20 mg
pro Tag.

Altere Patienten und Patienten mit Nierenschaden

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob eventuell eine Dosisanpassung wegen lhres Alters oder ei-
nes gegebenenfalls vorliegenden Nierenschadens notwendig ist, was jedoch aufgrund der
allgemein empfohlenen Tagesdosen fir die Wirkstarke 20 mg nicht wahrscheinlich ist.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion und bei alteren Patienten soll eine Tages-
dosis von 40 mg Pantoprazol nicht tberschritten werden.

Patienten mit Leberschaden

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, ob eine Dosisanpassung wegen eines gegebenenfalls
vorliegenden Leberschadens notwendig ist.

In der Regel sollte eine Dosis von 20 mg pro Tag nicht Uberschritten werden.

Kinder
Pantoprazol Pensa 20 mg sollte nicht bei Kindern angewendet werden.




Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Pantoprazol Pensa 20 mg zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung
Pantoprazol Pensa 20 mg magensaftresistente Tabletten sollten unzerkaut und unzerbro-
chen vor den Mahlzeiten mit etwas Fllssigkeit eingenommen werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge Pantoprazol Pensa 20 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Symptome einer Uberdosierung sind beim Menschen nicht bekannt. Sollten Sie zu viel Pan-
toprazol Pensa 20 mg eingenommen haben, wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt.
Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt tiber den aufgenomme-
nen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol Pensa 20 mg vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Pantoprazol Pensa 20 mg Tabletten angewendet oder eine Anwendung
vergessen haben, nehmen Sie bitte Pantoprazol Pensa 20 mg ab dem nachsten Einnahme-
zeitpunkt wieder regelméRig ein, ohne die versdumte Tablette nachtraglich einzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol Pensa 20 mg abbrechen
Setzen Sie das Mittel nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt ab, da sonst der Behandlungs-
erfolg gefahrdet ist.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Pantoprazol Pensa 20 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar
Haufig:
- Erkrankungen des Verdauungstrakts: Oberbauchbeschwerden; Durchfall; Verstopfung;

Blahungen,

- Erkrankungen des Nervensystems: Kopfschmerzen.

Gelegentlich:
- Erkrankungen des Verdauungstrakts: Ubelkeit/Erbrechen,
- Erkrankungen des Nervensystems: Schwindel; Sehstérungen (Verschwommensehen),




Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: Allergische Reaktionen wie
Juckreiz und Hautausschlag,

Knochenbriiche (der Hiifte, des Handgelenks oder der Wirbelsaule) (siehe Abschnitt 2.2
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme®).

Selten:

Erkrankungen des Verdauungstrakts: Mundtrockenheit,
Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen: Gelenkschmerzen.

Sehr selten:

Verminderung der weiRen Blutzellen (Leukopenie), Verminderung der Blutplattchen
(Thrombozytopenie),

Beschwerden am Verabreichungsort und allgemeine Erkrankungen: Schwellungen an
Unterarmen und Unterschenkeln (periphere Odeme),

Beeintrachtigung der Leber und Gallenblase: Schwerer Leberzellschaden mit der Folge
von Gelbsucht mit oder ohne Leberversagen (Symptome: evtl. rechtsseitige Bauch-
schmerzen, gelbe Augen),

Erkrankungen des Immunsystems: Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische
Reaktionen einschlie3lich anaphylaktischer Schock) mit den dafiir typischen Sympto-
men wie Schwindel, schneller Puls oder Schwei3ausbruch,

Untersuchungen: Erhohte Leberwerte (Transaminasen, y-GT); erhohte Fettwerte im
Blut (Triglyceride); erhdhte Korpertemperatur (meist ohne Symptome, diese Nebenwir-
kungen kdénnen nur durch eine Untersuchung festgestellt werden),

Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen: Muskelschmerzen,

Psychiatrische Erkrankungen: Depression,

Erkrankungen der Nieren und Harnwege: Entziindung der Nieren (interstitielle Nephritis;
evtl. mit einer Veranderung der Urinausscheidung und/oder Flankenschmerzen),
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: Quaddeln; Haut- oder Schleim-
hautschwellungen (Angioddeme); schwere, oft mit Blasenbildung einhergehende Haut-
und Schleimhautreaktionen mit kokardenférmigen Hauterscheinungen (Stevens-
Johnson Syndrom, Erythema multiforme, Syndrom der verbrihten Haut (Lyell-
Syndrom)); verstarkte Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat).

Nicht bekannt

Haufigkeit nicht bekannt: niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesiamie) (siehe
Abschnitt 2.2 ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme®).

Beenden Sie die Einnahme von Pantoprazol Pensa 20 mg, suchen Sie umgehend lh-
ren Arzt auf, wenn Sie folgende Symptome wahrnehmen:

Schwellung des Gesichts, der Zunge oder des Rachens,
Schluckbeschwerden,

Quaddelbildung auf der Haut,

Atemschwierigkeiten,

Starker Schwindel zusammen mit Herzrasen und Schweif3ausbruch.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.




5. WIE IST PANTOPRAZOL PENSA 20 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Pantoprazol Pensa 20 mg enthéalt

Der Wirkstoff ist: Pantoprazol-Natrium 1,5 H,O

1 magensaftresistente Tablette enthalt 22,55 mg Pantoprazol-Natrium 1,5 H,O (entsprechen
20 mg Pantoprazol).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Croscarmellose Natrium, hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Poly(vinylalkohol), Titandioxid, Marogol
3.350, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Chinolingelb, Aluminiumsalz, Methacrylsaure-
Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.) (MW: 250 000), Natriumdodecylsulfat, Polysorbat 80
[pflanzlich], Triethylcitrat (E 1.505), Talkum (E 553b)

Wie Pantoprazol Pensa 20 mg aussieht, und in welchen PackungsgrdRen es erhéltlich
ist

Pantoprazol Pensa 20 mg sind gelbe, ovale, bikonvexe Tabletten.

Pantoprazol Pensa 20 mg ist in Originalpackungen mit 14, 15, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 98 oder
100 magensaftresistenten Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pensa Pharma GmbH
Max-Planck-StraRe 11

85716 Unterschleil3heim

Hersteller

Laboratorios Dr. Esteve S. A.

Sant Marti, s/n. Poligon Industrial
08107 Martorelles (Barcelona), Spanien
Tel: +34 (93) 446 6000

Fax: +34 (93) 446 3451

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet: 08/2012.



