Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pantoprazol - 1 A Pharma® 40 mg

magensaftresistente Tabletten

Pantoprazol

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Pantoprazol - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

2. Was solten Sie vor der Einnahme von Pantoprazol - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Pantoprazol - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Pantoprazol - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Pantoprazol - 1 A Pharma
und wofiir wird es

2

V.
PHARMA

Wenn Sie Pantoprazol - 1 A Pharma iiber ldngere Zeit ein-
nehmen (1dnger als 1 Jahr), wird Ihr Arzt Sie wahrschein-

toprazol - 1 APharma enthélt den Wirkstolf Pantoprazol.
Pamuprazel it o sogenaner sleiver Potonenpurn-

gen weniger Saure produziert wird. Es wird zur Behandlung
von séiurebedingten Magen- und Damerkrankungen an-
gewendet.

Termin von allen neu aufgetretenen und auffalligen Sym-
ptomen und Ihrem Gesundheitszustand.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Pantoprazol - 1 A Pharma bei Kin-
dern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen, da die Wirk-
samkeit i dieser Altersgruppe nicht geprit ist

Pantoprazol - 1 A Pharma wird bei Er-
wachsenen und Jugendiichen ab 12 Jahren zur Be-
handlung vor

< Reflxasophagiis. Dies st eine Entzindung der Spel-
serdhre (die Verbindung zwischen Rachen und Ma-
gen), die mit einem Riickfluss von Magenséure ver-
bunden ist

Pantoprazol - 1 A Pharma wird angewendet bei Er-

wachsenen zur Behandlung von

« Infektionen mit dem Bakterium Helicobacter pylori bei
Patienten mit Zwolffingerdarm- und Magengeschwi-
renin mit 2 Antibiotika

men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel handett.

Pantoprazol - 1 A Pharma kann die Wirksamkeit anderer

t,

rapie). Das.

A
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
. saco-

2u vernichten und so die wamscnemhchken 2u verrin-
gern, dass diese Geschwilre emeut auf
Vagen. und Zuslfingerdarmgeschwiron.

bei denen im Magen zu viel Saure produziert wird.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Pamoprazol -1 A Pharma
beachten?

Pantoprazol - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
werden, wenn Si
T lergiach gegen Pantaprazol oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.
« allergisch gegen Arzneimittel sind, die andere Proto-
nenpumpenhemmer enthalten.

Erloti-
it (zur Behandlung bestimmter Krebsarten), denn
Pantoprazol - 1 A Pharma kann dazu fiihren, dass die-
se und andere Arzneimittel nicht richtig wirken

* Warfarin oder Phenprocoumon, die sich auf die Ver-

dickung bzw. Verdiinnung des Blutes auswirken

Méglicherweise sind zuséitzliche Untersuchungen er-

forderiich

Arzneimittel gegen HiV-Infektionen wie Atazanavir

Methotrexat (gegen rheumatoide Arthritis, Psoriasis

oder Krebserkrankungen)

tzt Inr
Avzt Ihre Behandlung mit Pantoprazol - 1 A Pharma
méglicherweise voribergehend ab, da Pantoprazol
den Methotrexatspiegel im Blut erhohen kann.

« Fluvoxamin (zur Behandlung von Depressionen und
anderen psychischen Erkrankungen)
Wenn Sie Fluvoxamin einnehmen, wird Ihr Arzt die Do~

Bitte sprechen Sie mit Irem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Pantoprazol - 1 A Pharma einnehmen,

« wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben. Infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie schon einmal Le-
berbeschwerden hatten. Ihr Arzt wird dann Ihre Leber-

enzym-Werte sfter kontrollieren, insbesondere wenn
1 APhamaals L
nehmen. Fals e Leberenzym-Werte ansteigen, solte
die Behandlung beendet werden.
. tamin B, b

B,
haben und Pantoprazol als Langzettherapie nehmen.

reduzieren.
« Rifampicin zur Behandlung von Infektionen
. Behar

9
von milden Depressionen

Sprechen Sievor der Einnahme von Pantoprazol - 1 APharma.

mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen ein spezifischer Urintest (auf

THC [Tetrahydrocannabinof) ansteht.

Stillzeit und

fahigkeit
Es liegen keine hinreichenden Daten ber die Verwen-
dung von Pantoprazol bei Schwangeren vor. Ein Ubertritt
des Wirkstoffes in die Muttermilch wurde berichtet.

bewirken, dass Vit m Kerper aut-
genommen wird. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt,
wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken,
die auf einen niedrigen Vitamin-B,.-Wert hinweisen
Konnten:
- extreme Miidigkeit oder Antriebslosigkeit
- Kribbeln
- wunde oder rote Zunge, Mundgeschwire
- Muskelschwéiche
- gestortes Sehvermdgen
- Probleme mit dem Gedéchtnis, Verwirtheit, Depres-
sion
« wenn Sie mit Pantoprazol gleichzeitig HIV-Protea-
ie Atazanavir (zur Behandlung einer
HIV-Infektion) einnehmen. Fragen Sie hierzu Inren Arzt
Rat
« da die Einnahme von Protonenpumpenhemmern wie

nem Jahr eingenommen werden. Informieren Sie Ihren
Arzt, wenn Sie Osteoporose (geringe Knochendichte)
haben oder Ihnen mitgeteift wurde, dass bei lhnen das
Risiko besteht, an Osteoporose zu erkranken (2. B.
wenn Sie Steroide einnehmen).

viern S Panioprazollngoras 3 Monato omehmen.

ind oder stillen oder wenn Sie ver-

muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwan-

r 2u werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie solten dieses Arzneimittel nur dann einnehmen, wenn
Ihr Azt der Ansichtist, dass der Nutzen fiir S groBer ist als
das potenzielle Risiko fir Inr ungeborenes Kind oder Baby.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Pantoprazol - 1 A Pharma hat keinen oder einen zu ver-

die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel oder Sehstérun-
gen bei Ihnen auftreten, sollten Sie nicht ein Fahrzeug
lenken oder Maschinen bedienen.

Pantoprazol - 1 A Pharma enthalt den Azofarb-
stoff Ponceau-4R-Aluminiumsalz und Natrium
Real

hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro magensafresistonte Tablette,d. h. o5 it na-
hezu ,natriumrei”.

Es kann vorkommen, dass
Ihrem Blut absinkt. Niedrige

-1A Pharma

nen als Midigkeit (Fatigue), Muskelzuckungen, Deo-
orientiertheit, Krampfe, Schwindel oder Herzrasen in
Erscheinung treten. Wenn eines dieser Symptome bei
Ihnen auftritt, informieren Sie Ihren Arzt bitte umge-
hend.

Verringerung der Kalium- oder

3 Wie ist

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung

im Blut filhren. Inr Arzt legt dann fest, ob Ihre Magne-
siumwerte regelmaBig durch Blutuntersuchungen
iberwacht werden.

wenn bei Innen ein bestimmter Bluttest (Chromogra-

folge einer Behandlung mit einem
A Pharma vergleichbaren Arznei-

mit Pantoprazol - 1
mittel, das ebenfalls die Magensaure reduziert, Haut-
reaktionen festgestellt haben.

« falls bei lhnen ein Hautausschlag, insbesondere in den
der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, auftrtt. Infor-

hren Arzt, da
lung mit Pantoprazol - 1 A Pharma eventuell abbrechen
soliten. Vergessen Sie nicht, auch andere gesundheits-

wahnen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt vor oder wahrend der
Behandlung, insbesondere wenn Sie eines der folgenden
Symptome bei sich bemerken, die ein Hinweis auf eine
weitere emsthaftere Erkrankung sein konnen:
« unbeabsichtigter Gewichtsverlust

rechen, insbesondere wiederholtes Erbrechen
« Erbrechen von Blut, das wie dunkler Kaffeesatz im

Auswurf erscheinen kann

« Sie bemerken Blut im Stuhl, was schwarz oder teer-
artig aussehen kann
Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schiucken
Blésse und Schwéichegefiihl (Ansmie)
Brustschmerzen
Bauchschmerzen
schwere und/oder anhaltende Durchfélle, da dieses
Arzneimittel mit einem leichten Anstieg von infektiosen
Durhfallrcankunge i Verondung gobracht wird |

Tabletten 1
ohng S0 24 zerkauon odor 20 serbrechen. Sehiucken 6
die Tabletten als Ganzes mit etwas Wasser.

Die empfohlene Dosis betréigt
Erwachsene und Jugendiche ab 12 Jahren
Behandlung der Refluxdsophagitis

Die ibliche Dosis betrégt 1 Tablette taglich. Ihr Arzt
kann Sie anweisen, diese auf 2 Tabletten tiglich zu er-
héhen. Die Behandlungsdauer bei Refluxdsophagitis
Tiegt in der Regel zwischen 4 und 8 Wochen. Ihr Arzt
wird Ihnen sagen, wie lange Sie Ihr Arzneimittel ein-
nehmen sollen.

Erwachsene
 Behandlung von Infektionen mit dem Bakterium Heli-

Magengeschwiren in Kombination mit 2 Antibiotika
(Eradikationstherapie)

2-mal taglich 1 Tablette, dazu 2 Antibiotika-Tabletten
mit zwei der Wirkstoffe Amoxicillin, Clarithromycin und
Metronidazol (oder Tinidazol) jeweils 2-mal taglich
zusammen mit den Pantoprazol Tabletten. Nehmen Sie
die erste Pantoprazol Tablette 1 Stunde vor dem Frih-
stiick ein, die zweite Pantoprazol Tablette 1 Stunde vor
dem Abendessen.

Befolgen Sie alle Anweisungen Ihres Arztes und lesen
Sie grindlich die Packungsbeilagen der Antibiotika
Die ibliche Behandlungsdauer betrigt 1 bis 2 Wochen.

« Behandlung von Magen- und Zwdlffingerdarmge-
Die tibliche Dosis betrégt 1 Tablette téiglich. Nach Abspra-

che mit Ihrem Arzt kann die Dosis verdoppelt werden. Ihr
Ame Inen sagen, wie ange Sie s An.namme\ wei-

vens-Johnson-Syndrom, tuxlschevep\derma\erNekm-

geschwuren heg« Py Regel zwischen 4 und 8 Wochsn

lyse,
schen Symptomen (DRESS) und Erythema multiforme,
welche im Zusammenhang mit der Behandlung mit
Pantoprazol berichtet wurden

Beenden Sie die Einnahme von Pantoprazol sofort und

in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammen-
hang mit diesen schwerwiegenden Hautreaktionen be-
merken.

hegl in der Regel zwischen 2 und 4 Wochen.

« Langzeittherapie des Zollinger-Ellison-Syndroms und
rer Erkrankungen, bei denen im Magen zu viel
Séiure produziert wird
Die empfohlene Anfangsdosis betrégt normalerweise
2 Tabletten taglich.
Nehmen Sie beide Tabletten 1 Stunde vor einer Mahizeit
ein. Je nachdem, wie viel Séure Ihr Magen produziert,

opr

wird Ihr Arzt Dosis spéiter noch an-
passen Wern der At nen ety ls 2 ablten ig-

dazu fiihren kann, dass eine Krebserkrankung erst mit Ver-
‘28gerung erkannt wird. Wenn die Symptome trotz der Be-
handlung andauern, miissen weitere Untersuchungen in
Betracht gezogen werden.

[ d
dingencmien werden.

Wenn der Arzt Ihnen eine Tagesdosis von mehr als
4 Tabletten verschreibt, sagt er Innen genau, wann Sie
wieder aufhtren sollen, das Arzneimittel einzunehmen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
Wenn Sie Nierenprobleme haben, sollten Sie Pantoprazol -
1 A Pharma nicht zur Eradikation pylo-

. Aussch\ag, ‘eventuell verbunden mit Schmerzen in den

e die einen anhaltenden waissri-

ri einnehmen.

Patienten mit Leberfunktionsstorungen

Wenn Sie an schweren Leberproblemen eiden, sollten

Sie nicht mehr als 1 Tablette mit 20 mg Pantoprazol tig-
sind o

erhatlich).

Wenn Sie an maBigen oder schweren Leberproblemen
Ieiden, sollten Sie Pantoprazol - 1 A P ur Er-

gen Durchfall verursacht
Nebenwirkungen, die durch Bluttests festgestellt
werden:

1von

fen)
« Anstieg der Leberenzym-Werte

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
* Anstieg des

adikation von Helicobacter pylori einnehmen.
Kinder und Jugendiiche

Diese Tabletten werden fiir Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen

Wenn Sie eine griBere Menge Pantoprazol -
1 APharma eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker. Es sind keine
Symptome einer Uberdosierung bekannt

« erhdhte Blutfettwerte
« starker Abfall der zirkulierenden weiBen Blutzellen
(Granulozyten), verbunden mit hohem Fieber

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
effen)

weise eine strkere Neigung zu Blutungen und blauen
Flecken bewirkt

« Abnahme der Anzahl weiBer Blutkdrperchen, was

2u haufigerem Auftreten von Infektio-

prazol - 1APhar-
ma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme ver Nehmen Sie ein-
fach zum nachsten Einnahmezeitpunkt Ihre normale Do-
sis ein.

WennSie die Einnahme vonPantoprazol-1APhar-
ma abbrechen

Setzen Sie diese Tabletten nicht b, ohne zuerst mit Ih-
rem Arzt oder Apotheker zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen
auftritt, nehmen Sie keine weiteren Tabletten ein und

an die Notfallambulanz des nichsten Krankenhau-
ses:

nen fuhrt

Blutkdrperchen sowie der Blutpléttchen

Nicht bekannt (Hufigkeit auf Grundlage der verfigba-

ren Daten nicht abschétzbar)

« niedrige Natrium-, Magnesium-, Galcium- oder Kali-
um-Spiegel im Blut (siehe Abschnitt 2)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kinnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen dber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5 Wie ist Pantoprazol - 1 A Pharma

o
selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandetten betreffen)
Schwellung der Zunge und/oder des Halses, Schiuckbe-

n, Nesselsucht (Quaddel), Atembeschwerden,
allergische Gesichtsschwellung (Quincke-Odem/Angio-
‘édem), starker Schwindel mit sehr schnellem Herzschiag
und starken SchweiBausbriichen

« schwerwiegende Hautreaktionen (Haufigkeit nicht
bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéitzbar)

Sie bemerken mdglicherweise eine oder mehrere der

folgenden Reaktionen:

- Blasenbildung der Haut und schnelle Verschlechte-
rung des Allgemeinzustands; Hauterosionen (ein-
schiieBlich leichter Blutungen) an Augen, Nase,
Mund/Li

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Umkarton
und Blisterpackung nach ,verwendbar o verw.
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

2
g

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderiich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser
(2. B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecker). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-

keit/Hautausschiag insbesondere an den Hautpar-
tien, die Licht/Sonneneinwirkung ausgesetzt sind
grip-

sorgenist, verwenden. Sie tragen
Umwelt bei.

finden Sie unter

sen (2. B. in der Achsehthle) auftreten und Blutunter-
suchungen knen Verdndsrungen bl bestimmten
oder

6 Inhalt der Packung und weitere

- rotliche, nicht erhab Iacis-

1A Pharma enthalt

9 of, )
Abblattern der Haut, Geschwiiren in Mund, Rachen,
Nase sowie an Gentalien und Augen

Diesen schwerwiegenden Hautausschiégen kénnen
Fieber und grippedhniiche Symptome (Stevens-John-

Was

+ Der Wikstof st Pantoprazol.
Jede magensaftresistente Tablette enthalt 40 mg
Pantoprazol (als Pantoprazol-Natrium 1,5 H;0).

* Die sonstigen Bestandeile sind:

gehen.

Calciumstearat (PhEur) [pflanzlich], mikrolcisaline
wp

tur, vergroBerte Lymphknoten (DRESS- oder Arznei-
mitteliiberempfindichkeits-Syndrom) und- Licht-
empfindlichkeit

« andere schwerwiegende Reaktionen (Haufigkeit
iht bekannt. Hautghel auf Grundiags der verfigba:
ren Daten nicht abschéitzbar)

i hwe-

e Leberzellschadigung, Gelbsucht) oder Fieber; Haut-

im unteren Rilckenbersich fihren kann (schwerwie-
gende Nierenentzindung, die zu Nierenversagen fih-
ren kann)

Weitere Nebenwirkunger

gen:
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« gutartige Magenpolypen

1von

Cellulose, Cr ) (Ph.Eur), Hyprolose,
Natriumcarbonat, hachdlsverses Siliciumdioxid
Uberzug

Hypromellose, Eisen(l-hydroxid-oxid x H,0, Macro-
gol 400, Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)
(Ph.Eur), Polysorbat 80, Ponceau-4R-Aluminiumsalz,
Chinolingelb-Aluminiumsalz, Natriumdodecylsulfat, Ti-
tandioxid, Triethylcitrat

Wie Pantoprazol - 1 A Pharma aussieht und In-

halt der Packung

Pantoprazol - 1 A Pharma sind gelbe, ovale Tabletten (mit

einer speziellen Beschichtung), ca. 11,7 x 6,0 mm.

Sie sind erhitiich in Blisterpackungen mit 14, 15, 20, 28,
30, 50, 56, 60, 98 und 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

« Kopfschmerzen
Schwindel

Durchfall, Ubelket, Erbrechen, Blahungen und Entwei-
chen von Darmgasen

Verstopfung

Mundtrockenheit

Bauchschmerzen und Unwohlsein

Hautausschlag, Exantheme, Euption

Juck

sehwacnegemm Erschopfungsgefuhl oder allgemei-
nes Unwohls

Serafatorungen

1 APharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

u\ Podhme 16
Strykow 95-010
Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
de i (EW

Hifte,

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Selten (e biszu 1 von 1000 Eehandelten betreffer)  Osterreich:  Pantoprazol 1A Pharma 40 mg - magen-
bis hin Tabletten

verlust Deutschland:  Pantoprazol - 1 A Pharma 40 mg magen-
Sehstdrungen wie verschwommenes Sehen saftresistente Tabletten

Nesselsucht Ungarn: Pantoprazol 1 A Pharma 40 mg gyomor-
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen nedv-ellenld tabletta

Gewichtsveranderungen Niederlande:  PANTOPRAZOL SANDOZ 40 mg,

erhohte Korpertemperatur, hohes Fieber
Schwellungen der GliedmaBen (periphere Odeme)
allergische Reaktionen

Depressionen

VergraBerung der ménniichen Brust

s;m sellen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

. Desunentler\hem

ht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abscha(zbar)

in deren Kvankhe‘tsges.cmchte diese Symptome be-
reits aufgetreten sind)

MAAGSAPRESISTENTE TABLETTEN

. Prickeln, Brennen

oder Taubheit

i gsbeilage
tetim November 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46371975




