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 enthalt 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 Ihren Apotheker, wenn Sie weitere In-
formationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir 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 Ihren
Arzt.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

. Was sollten Sie vor der Einnahme von PANTO-
ZOL 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 enthdlt den Wirkstoff Panto-
prazol, der eine Art Pumpe, welche die Magensdu-
re herstellt, blockiert. Das hat zur Folge, dass die
Sduremenge im Magen reduziert wird.

PANTOZOL Control wird angewendet zur kurzzei-
tigen Behandlung von Reflux-Symptomen (z. B.
Sodbrennen, saures AufstoRen) bei Erwachse-
nen. Reflux ist der Ruckfluss von Magensdure in
die Speiserohre, 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 (Sdurerickfluss).

Bereits nach einem Behandlungstag mit PANTOZOL
Control kdnnen lhre Symptome von Rickfluss 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 fiihlen, wenden Sie sich an lhren
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 in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie HIV-Proteasehemmer wie Atazanavir
oder Nelfinavir (zur Behandlung einer HIV-Infek-
tion) einnehmen. Siehe ,Einnahme von PANTO-
ZOL Control zusammen mit anderen Arzneimit-
teln®.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie

PANTOZOL Control einnehmen,

- wenn Sie sich einer Behandlung von Sodbrennen
oder Verdauungsstérungen fur 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 kirzlich verédnderten Reflux-Symptomen
leiden.

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

- wenn Sie unter Leberproblemen oder Gelbsucht
(Gelbférbung 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, durchgefuhrt wird.

- wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit
einem mit PANTOZOL Control vergleichbaren
Arzneimittel, das ebenfalls die Magens&dure redu-
ziert, Hautreaktionen festgestellt haben.

- wenn bei Ihnen ein bestimmter Bluttest (Chro-
mogranin A) geplant ist.

- Bitten Sie Ihren Arzt um spezifische Beratung,
wenn Sie gleichzeitig mit Pantoprazol HIV-Prote-
asehemmer wie Atazanavir oder Nelfinavir (zur
Behandlung einer HIV-Infektion) einnehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht langer als
4 Wochen ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt ein.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn die Reflux-
Symptome (Sodbrennen oder saures AufstoRen)
nach 2 Wochen nicht abgeklungen sind. Ihr Arzt
wird entscheiden, ob eine Langzeitbehandlung
mit diesem Arzneimittel erforderlich ist.

Die Langzeitanwendung von PANTOZOL Control
birgt zusatzliche Risiken, wie:

- Verminderte Aufnahme von Vitamin B,, und
Vitamin-B,,-Mangel, wenn lhr Vitamin-B,,-Wert
bereits niedrig ist.

Huft-, Handgelenks- oder Wirbelsdulenbriiche,
vor allem, wenn Sie bereits an Osteoporose lei-
den oder wenn Sie Kortikosteroide einnehmen
(was zu einem erhdhten Osteoporoserisiko fiih-
ren kann).

Sinkende Magnesiumwerte im Blut (mogliche
Symptome: Mudigkeit (Fatigue), Muskelzu-
ckungen, Desorientiertheit, Krampfe, Schwin-
del, Herzrasen). Niedrige Magnesiumwerte
kénnen auch zu einer Verringerung der Kali-
um- oder Calciumkonzentration im Blut fih-
ren. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie
dieses Arzneimittel langer als 4 Wochen einge-
nommen haben. Ihr Arzt legt dann fest, ob Ihre
Magnesiumwerte regelmaRig durch Blutunter-
suchungen Uberwacht werden.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, bevor 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 kénnte:

- unbeabsichtigter Gewichtsverlust (nicht auf eine
Didt oder ein Trainingsprogramm zuriickzufiih-
ren)

- Erbrechen, insbesondere bei wiederholtem Er-
brechen

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

- Blut im Stuhl, der schwarz oder teerig aussehen
kann

- Schluckbeschwerden oder
Schlucken

- Bldsse und Schwdchegefiihl (Andmie)

Schmerzen in der Brust

- Magenschmerzen

schwere und/oder anhaltende Durchfélle, da

dieses Arzneimittel mit einem leichten Anstieg

von infektisen Durchfallerkrankungen in Verbin-

dung gebracht wird.

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbe-

sondere in den der Sonne ausgesetzten Haut-

bereichen, informieren Sie unverzuglich lhren

Arzt, da Sie die Behandlung mit PANTOZOL Con-

trol eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie

nicht, auch andere gesundheitsschadliche Aus-

wirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwdhnen.

Eventuell wird Ihr Arzt einige Untersuchungen an-
ordnen.

Schmerzen beim

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

Bereits nach einem Behandlungstag mit PANTO-
Z0L Control kénnen lhre Symptome von Saure-
rlckfluss und Sodbrennen gelindert werden, aber
dieses Arzneimittel muss keine sofortige Erleichte-
rung bringen. Sie sollten es nicht zur Vorbeugung
einnehmen.

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

Kinder und Jugendliche

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

Einnahme von PANTOZOL Control zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.
PANTOZOL Control kann die Wirksamkeit anderer
Arzneimittel beeinflussen. Dies betrifft insbesonde-
re Arzneimittel, die einen der folgenden Wirkstoffe
enthalten:

- HIV-Proteasehemmer wie Atazanavir oder Nelfi-
navir (zur Behandlung einer HIV-Infektion). Wenn
Sie HIV-Proteasehemmer einnehmen, dirfen
Sie PANTOZOL Control nicht anwenden. Siehe
+PANTOZOL Control darf nicht eingenommen
werden®.

Ketoconazol (angewendet bei Pilzinfektionen).

Warfarin oder Phenprocoumon (angewendet
zur Blutverdinnung und zur Vorbeugung von
Gerinnseln). Mdglicherweise sind zusédtzliche
Blutuntersuchungen erforderlich.

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

Nehmen Sie PANTOZOL Control nicht zusammen
mit anderen Arzneimitteln ein, die die Magen-
sduremenge reduzieren, wie anderen Protonen-
pumpenhemmern (Omeprazol, Lansoprazol oder
Rabeprazol) oder einem H,-Antagonisten (z. B.
Ranitidin, Famotidin).

Sollte es jedoch erforderlich sein, diirfen Sie PAN-
TOZOL Control zusammen mit Antacida (z. B.
Magaldrat, Alginsdure, 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 lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene 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 aufeinanderfolgende Tage ein. Beenden
Sie die Einnahme von PANTOZOL Control, wenn
Sie vollstdndig 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, ohne lhren Arzt aufzusuchen.

Nehmen Sie die Tablette taglich 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 gréRere Menge von PANTOZOL
Control eingenommen haben als Sie sollten
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie groRere 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 Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie einfach zum ndchsten Einnahmezeit-
punkt Ihre normale Dosis ein.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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 Notaufnahme des ndchsten Kran-

kenhauses, wenn eine der folgenden schweren

Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt. Nehmen Sie

keine weiteren Tabletten ein und nehmen Sie die-

se Packungsbeilage und/oder die Tabletten mit.

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
(selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen): Uberempfindlichkeitsreaktionen,
sogenannte 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
SchweiRausbriichen.

- Schwere Hautreaktionen (Haufigkeit nicht
bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschédtzbar): 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): Gelbférbung 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:

- Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen):
Gutartige Magenpolypen.

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

- Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen):
Stérung oder komplettes Fehlen der Ce-
schmackswahrnehmung, Sehstérungen  wie
verschwommene  Sicht, Gelenkschmerzen,
Muskelschmerzen, Gewichtsschwankungen,
erhdhte Korpertemperatur, Schwellungen an
den CliedmaRen, Depressionen, erhdhte Bili-
rubin- und Fettwerte im Blut (nachweisbar in
Bluttests), VergréRerung der ménnlichen Brust,
hohes Fieber und eine starke Abnahme der zir-
kulierenden granularen weil3en Blutkérperchen
(in Bluttests gesehen).

- Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1
von 10.000 Behandelten betreffen):
Desorientiertheit, Abnahme der Anzahl der
Blutplattchen, was maoglicherweise eine star-
kere Neigung zu Blutungen und blauen Flecken
bewirkt, Abnahme der Anzahl weilRer Blutkor-
perchen, was moglicherweise zu hdufigerem
Auftreten von Infektionen fihrt, gleichzeitige
abnormale Abnahme der Anzahl roter und wei-
Rer Blutkdrperchen sowie auch der Blutplatt-
chen (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; Ausschlag, eventuell ver-
bunden mit Schmerzen in den Gelenken; Gefiihl
von Kribbeln, Prickeln, Ameisenlaufen, Brennen
oder Taubheit, Dickdarmentzindung, die einen
persistenten wassrigen Durchfall verursacht.

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 konnen

Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist PANTOZOL Control aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
gdnglich 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 enthalt
- Der Wirkstoff ist Pantoprazol. Eine Tablette ent-
hélt 20 mg Pantoprazol (als Natrium 1,5 H,0).
- Die sonstigen Bestandteile sind:
- Kern: Natriumcarbonat, Mannitol, Crospovi-
don, Povidon (K90), Calciumstearat.

- Uberzug: Hypromellose, Povidon (K25),

Titandioxid ~ (E171),  Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,O (E172), Propylenglycol, Metha-
crylséure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1),
Natriumdodecylsulfat, Polysorbat 80, Tri-
ethylcitrat.
Druckfarbe: ~ Schellack,  Eisen(lll)-oxid,
Eisen(ll, Ill)-oxid und Eisen(lll)-hydroxid-oxid
x H,O (E172), konzentrierte Ammoniaklo-
sung.

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 Kartonverstdrkung erhéltlich.
Packungen mit 7 oder 14 Tabletten.

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

Pharmazeutischer Unternehmer
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Strale 2

78467 Konstanz

Deutschland

Hersteller

Takeda GmbH
Betriebsstadtte Oranienburg
Lehnitzstralle 70-98
16515 Oranienburg
Deutschland

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

Deutschland

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrale 2

12277 Berlin

Tel: +49 30 72082-0

info@kade.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tberar-
beitet im Juli 2019.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimit-
tel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http:/ [www.ema.europa.eu |
verflgbar.

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

Die folgenden Empfehlungen zum Lebenswandel
und zur Anderung der Erndhrung kénnen zusdtz-
lich helfen, Sodbrennen und sdurebedingte Symp-
tome zu lindern:

- Vermeiden Sie grofRe 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
Girtel

Vermeiden Sie, weniger als 3 Stunden vor dem
Zubettgehen zu essen

Schlafen Sie mit erh6htem 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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