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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwende} :

LI1UD

Pantoprazol AL 20 mg
magensaftresistente Tabletien

Wirkstoff: Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen.

 Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

 Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. ES kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Pantoprazol AL 20 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pantoprazol AL 20 mg beachten?

3. Wie ist Pantoprazol AL 20 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Pantoprazol AL 20 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Pantoprazol AL 20 mg und
wofiir wird es angewendet?

Pantoprazol AL 20 mg ist ein Arzneimittel, das die Bildung
der Magenséure reduziert (selektiver Protonenpumpen-
hemmer).

Pantoprazol AL 20 mg wird angewendet:

e zur Behandlung der leichten Refluxkrankheit (Erkran-
kung der Speiserohre durch zuriickflieBende Séure aus
dem Magen) und damit verbundener Beschwerden (z.B.
Sodbrennen, saures AufstoBen, Schluckbeschwerden).

e zur Langzeitbehandlung und -vorbeugung von Riick-
fallen bei Refluxdsophagitis (Entziindung der Speise-
rohre).

e zur Vorbeugung von Magen- und Zwélffingerdarmge-
schwiren bei Patienten, die dauerhaft mit Schmerz-
mitteln behandelt werden (nichtselektive, nichtsteroi-
dale Antirheumatika; NSAR).

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von
Pantoprazol AL 20 mg beachten?

Pantoprazol AL 20 mg darf nicht
eingenommen werden

e wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirk-
stoff Pantoprazol, Soja, Erdnuss oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von Pantoprazol AL 20 mg sind.

e wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Atazanavir
(zur Behandlung von HIV-Infektionen) anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Pantoprazol AL 20 mg ist
erforderlich

e wenn Sie unter einer schweren Lebererkrankung lei-
den. Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, damit dieser
entscheiden kann, ob eine Dosisanpassung nétig ist.

e wenn Sie Pantoprazol AL 20 mg (iber einen ldngeren
Zeitraum (z.B. langer als 1 Jahr) einnehmen; lhr Arzt
wird Sie regelmaBig untersuchen. Bitte teilen Sie Ihrem
Arzt alle neu auftretenden Beschwerden oder auBerge-
wohnliche Umsténde mit.

e wenn Sie unter einem Vitamin B,,-Mangel leiden oder
jemals gelitten haben. Teilen Sie dies bitte lhrem Arzt
mit, der lhren Vitamin B,-Spiegel kontrollieren wird.

e wenn Sie unter einer rheumatischen Erkrankung leiden
oder aus anderen Griinden Antirheumatika anwenden
und wenn bei lhnen nach der Anwendung eines sol-
chen Arzneimittels in der Vergangenheit ein Magen-
oder Zwaolffingerdarmgeschwiir aufgetreten ist. lhr Arzt
muss Uberpriifen, ob Sie zu einer so genannten Risiko-
gruppe gehoren.

e wenn Sie kiirzlich an Gewicht verloren haben oder un-
ter wiederholtem Erbrechen, Schluckbeschwerden
oder Bluterbrechen litten oder Blut im Stuhl oder sehr
dunklen Stuhl hatten; Sie sollten dies Ihrem Arzt mittei-
len. Ihr Arzt wird dann mdglicherweise weitere Unter-
suchungen vornehmen (z.B. Gastroskopie — eine visu-
elle Uberpriifung lhrer Speiserohre, des Magens und
des oberen Darms). Bitte teilen Sie Inrem Arzt auch mit,
wenn die Beschwerden trotz angemessener Behand-
lung mit diesem Arzneimittel fortbestehen.

Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie Panto-
prazol kann Ihr Risiko fir Hiift-, Handgelenks- und Wirbel-
sdulenfrakturen leicht erhdhen, besonders wenn diese
liber einen Zeitraum von mehr als einem Jahr eingenom-
men werden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Osteo-
porose haben oder wenn Sie Kortikosteroide (diese kén-
nen das Risiko einer Osteoporose erhéhen) einnehmen.

Wenn Sie Pantoprazol AL 20 mg mehr als drei Monate
anwenden, ist es moglich, dass der Magnesiumgehalt in
Ihrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen sich
als Erschipfung, unfreiwillige Muskelkontraktionen, Ver-
wirrtheit, Krampfe, Schwindelgefiihl und erhohte Herz-
frequenz &uBern. Wenn eines dieser Symptome bei lhnen
auftritt, informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Niedrige
Magnesiumwerte kdnnen auBerdem zu einer Absenkung
der Kalium- und Calciumwerte im Blut fihren. Ihr Arzt
wird mdglicherweise regelméaBige Blutuntersuchungen
zur Kontrolle Ihrer Magnesiumwerte durchfiihren.

Kinder unter 12 Jahren

Bitte geben Sie Pantoprazol AL 20 mg nicht an Kinder un-
ter 12 Jahren, da bisher keine Erfahrungen iiber die Be-
handlung mit Pantoprazol bei Kindern unter 12 Jahren
vorliegen.

Bei Einnahme von Pantoprazol AL 20 mg

mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-

zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Bitte teilen Sie Inrem Arzt insbesondere mit, wenn Sie ei-

nes der nachfolgenden Arzneimittel anwenden:

e Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z.B.
Ketoconazol oder Itraconazol) oder andere Arzneimittel,
von denen bekannt ist, dass ihre Konzentration im Blut
von der Magenséureausscheidung abhangig ist.

e Blutverdiinnende Arzneimittel (so genannte Cumarin-
Derivate wie Phenprocoumon oder Warfarin). In diesem
Fall muss Ihr Arzt die Gerinnungsféhigkeit Ihres Blutes
kontrollieren.

e Atazanavir zur Behandlung von HIV-Infektionen. Dieses
Arzneimittel darf nicht zusammen mit Pantoprazol AL
20 mg angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die klinischen Erfahrungen bei schwangeren Frauen sind
begrenzt. Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff in die
Muttermilch (bertritt. Daher darf Pantoprazol AL 20 mg
wahrend der gesamten Schwangerschaft und Stillzeit
nur eingenommen werden, wenn lhr Arzt (iberzeugt ist,
dass der Vorteil fiir die Mutter das potentielle Risiko fiir
das ungeborene Kind/das Baby (ibersteigt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Pantoprazol AL 20 mg hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Jedoch kann das Auftreten einiger Nebenwirkungen, wie
z.B. Schwindel oder Verschwommensehen, Ihr Reaktions-
vermdgen so beeinflussen, dass die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beein-
tréchtigt sein konnen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von

Pantoprazol AL 20 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Maltitol. Bitte nehmen Sie
Pantoprazol AL 20 mg erst nach Riicksprache mit Ihrem

Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertrdglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Pantoprazol AL 20 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie Pantoprazol AL 20 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz si-
cher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die iibliche Dosis

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Leichte Refluxkrankheit und damit verbundene Be-
schwerden (z. B. Sodbrennen, saures AufstoBen, Schluck-
beschwerden):

Taglich 1 Tablette Pantoprazol AL 20 mg (entspr. 20 mg
Pantoprazol).

Eine Besserung der Beschwerden wird im Allgemeinen
innerhalb von 2—4 Wochen erreicht und gewdhnlich ist
fiir die Abheilung der damit verbundenen Osophagitis
ein 4-wdchiger Behandlungszeitraum erforderlich. Wenn
dies nicht ausreicht, wird eine Abheilung normalerweise
innerhalb einer weiteren 4-wéchigen Behandlung er-
reicht.

Falls erneut Beschwerden auftreten, kénnen diese nach
Bedarf — und nach Riicksprache mit lhrem Arzt — mit ei-
ner Dosis von téglich 1 Tablette Pantoprazol AL 20 mg
(entspr. 20 mg Pantoprazol) kontrolliert werden. Diese
Behandlung wird on-demand-Therapie genannt. Wenn
eine ausreichende Kontrolle der Beschwerden nicht er-
reicht werden kann, wird Ihr Arzt einen Wechsel zu einer
Dauerbehandlung in Betracht ziehen.

Langzeitbehandlung und -vorbeugung von Riickféllen bei
Refluxdsophagitis (Entziindung der Speiserdhre):

In der Langzeitbehandlung sollten Erwachsene téglich
1 Tablette Pantoprazol AL 20 mg (entspr. 20 mg Panto-
prazol) einnehmen. Wenn es zu Riickféllen der Reflux-
Osophagitis kommt, kann diese Dosis auf taglich 2 Tab-
letten Pantoprazol AL 20 mg (entspr. 40 mg Pantoprazol)
erhoht werden. Fiir diesen Fall steht Pantoprazol AL
40 mg zur Verfiigung. Nach der Abheilung des Rezidivs
kann die Dosierung wieder auf téglich 1 Tablette Panto-
prazol AL 20 mg (entspr. 20 mg Pantoprazol) reduziert
werden.
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Erwachsene

Vorbeugung von Magen- und Zwolffingerdarmgeschwii-
ren bei Patienten, die dauerhaft mit Schmerzmitteln be-
handelt werden (nichtselektive, nichtsteroidale Antirheu-
matika; NSAR):

Taglich 1 Tablette Pantoprazol AL 20 mg (entspr. 20 mg
Pantoprazol).

Patienten mit schwerer Leberfunktionseinschrankung
Wenn Sie zu dieser Patientengruppe gehdren, spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt, der entscheiden wird, ob eine
Dosisreduktion nétig ist. In der Regel sollte bei diesen
Patienten eine Tagesdosis von 1 Tablette Pantoprazol
AL 20 mg (entspr. 20 mg Pantoprazol) nicht iiberschrit-
ten werden.

Altere Patienten und Patienten mit eingeschrénkter
Nierenfunktion

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie zu dieser Patien-
tengruppe gehoren. In der Regel ist jedoch keine Dosis-
anpassung oder Anderung der Dosierung erforderlich.

Kinder unter 12 Jahren
Es gibt keine Erfahrungen mit der Behandlung von Kin-
dern unter 12 Jahren.

Hinweis:

Falls Sie nach 4 Wochen der Behandlung keine Besse-
rung verspiiren, teilen Sie dies lhrem Arzt mit, der ent-
scheiden wird, ob eine Verldngerung der Behandlung
notwendig ist.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tablette als Ganzes (unzerkaut und un-
zerbrochen) mit 1 Glas Wasser ein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Panto-
prazol AL 20 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge
Pantoprazol AL 20 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung sind beim Menschen
nicht bekannt. Sollten Sie jedoch Zeichen einer Vergif-
tung bemerken, informieren Sie bitte lhren Arzt. Ihr Arzt
wird je nach der eingenommenen Dosis und/oder den
aufgetretenen Beschwerden entscheiden, welche MaB-
nahmen zu ergreifen sind.

Wenn Sie die Einnahme von
Pantoprazol AL 20 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Be-
handlung einfach mit der verordneten Dosis zum néchs-
ten reguldren Einnahmezeitpunkt fort.

Wenn Sie die Einnahme von
Pantoprazol AL 20 mg abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen, sprechen Sie bitte immer vorher mit Ih-
rem Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
mdoglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pantoprazol AL 20 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Héaufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000
Haufigkeit Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
nicht bekannt: baren Daten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder

Zeichen, auf die Sie achten sollten, und

MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Pantoprazol AL

20 mg sofort ab und suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn ei-

nes der nachfolgenden Symptome auftritt:

e Anschwellen des Gesichts, der Zunge und des Halses.

e Schluckbeschwerden.

e Hautreaktionen mit Blasenbildung oder Eiterung und
Nesselsucht.

e Atemnot.

e Schwerer Schwindelanfall mit erhdhter Pulsfrequenz
und Schwitzen.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen

e Kopfschmerzen.

e Oberbauchbeschwerden, Durchfall, Verstopfung, Bl&-
hungen.

Gelegentliche Nebenwirkungen

e Schwindel und Sehstdrungen wie Verschwommen-
sehen.

e Ubelkeit und Erbrechen.

e Allergische Reaktionen, wie z.B. Juckreiz und Hautaus-
schlag.

e Knochenbriiche (der Hiifte, des Handgelenks oder der
Wirbelsdule) (siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme*).

Seltene Nebenwirkungen

e Mundtrockenheit.

e Gelenkschmerzen.

e Depression, Halluzination, Desorientierung und Verwir-
rung, insbesondere bei gefahrdeten Patienten oder
eine Verschlechterung dieser Beschwerden bei bereits
betroffenen Patienten.

Sehr seltene Nebenwirkungen

e Mangel an weiBen Blutkdrperchen (wodurch das Risiko
flir Infektionen erhoht ist), Mangel an Blutplattchen
(wodurch das Risiko fiir Blutergiisse und Blutungen er-
hoht ist).

e Entziindung der Nieren (interstitielle Nephritis).

e Quaddelbildung; Schwellung der Haut und Schleimhaut
(Angioddem); schwere, mit Blasenbildung einherge-
hende Haut- und Schleimhautreaktionen (Stevens-
Johnson-Syndrom, Erythema multiforme); Lyell-Syn-
drom (Syndrom der verbriihten Haut); verstarkte Licht-
empfindlichkeit (Photosensibilitat).

e Muskelschmerzen.

e Schwellungen an Unterarmen und Unterschenkeln (peri-
phere Odeme).

e Erhohte Kérpertemperatur.

e Hypernatridmie bei dlteren Patienten.

e Schwere allergische Reaktionen mit den dafiir typi-
schen Beschwerden wie schnellen Puls, SchweiBaus-
bruch und einem erheblichen Blutdruckabfall.

e Schwerer Leberzellschaden und als Folge Gelbsucht
mit oder ohne Leberversagen.

e Erhohte Leberwerte, erhohte Blutfettwerte.

e Gynakomastie.

Entdlte Phospholipide aus Sojabohnen kénnen sehr sel-
ten allergische Reaktionen hervorrufen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschétzbar)

e Niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesi-
&mie) (siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme*)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Pantoprazol AL 20 mg
aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiit-
zen.

6. Weitere Informationen

Was Pantoprazol AL 20 mg enthilt
Der Wirkstoff ist Pantoprazol.

1 magensaftresistente Tablette enthélt 20 mg Pantoprazol
als Pantoprazol-Natrium 1,5 H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Calciumstearat (Ph.Eur.), Carmellose-Na-
trium, Crospovidon (Typ B ), Maltitol, Natriumcarbonat.

Tabletteniiberzug: Macrogol 3350, Methacrylsdure-Ethyl-
acrylat-Copolymer (1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.), Natri-
umcarbonat, Poly(vinlylalkohol), entdlte Phospholipide
aus Sojabohnen , Talkum, Triethylcitrat, Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,0 (E 172), Titandioxid (E 171).

Wie Pantoprazol AL 20 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Gelbe, ovale, magensaftresistente Tablette.

Pantoprazol AL 20 mg ist in Packungen mit 14, 15, 28,

30, 56, 60 98 und 100 magensaftresistenten Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbei-
tet im August 2012
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