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LI1UD

Pantoprazol AL 40 mg
magensaftresistente Tabletien

Wirkstoff: Pantoprazol

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

beginnen.

* Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten 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 Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Pantoprazol AL 40 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pantoprazol AL 40 mg beachten?

3. Wie ist Pantoprazol AL 40 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Pantoprazol AL 40 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Pantoprazol AL 40 mg und
wofiir wird es angewendet?

Pantoprazol AL 40 mg ist ein Arzneimittel, das die Bildung
der Magensaure reduziert (selektiver Protonenpumpenhem-
mer).

Pantoprazol AL 40 mg wird angewendet:

e in Kombination mit Antibiotika zur Behandlung von Ma-
gen- und Zwdlffingerdarmgeschwiiren. Diese Behand-
lung beinhaltet die Beseitigung von Helicobacter pylori,
einem krankheitserregenden Keim (Pathogen), der Ge-
schwiire im Magen oder Zwolffingerdarm verursachen
kann.

e zur Behandlung eines Zwdlffingerdarmgeschwiirs.

e zur Behandlung eines Magengeschwiirs.

e zur Behandlung mittelschwerer und schwerer Formen
der Refluxdsophagitis (Entziindung der Speiserdhre).

e zur Langzeitbehandlung von Zusténden, die mit einer
Uberproduktion von Magensédure einhergehen (z.B.
Zollinger-Ellison-Syndrom).

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von
Pantoprazol AL 40 mg beachten?

Pantoprazol AL 40 mg darf nicht
eingenommen werden

e wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirk-
stoff Pantoprazol, Soja, Erdnuss oder einen der sonstigen
Bestandteile von Pantoprazol AL 40 mg sind.

e wenn Sie unter einer schweren Leberfunktionsstorung lei-
den. Dies gilt nur, wenn Sie gleichzeitig mit Pantoprazol
und Antibiotika zur Beseitigung von Helicobacter pylori
behandelt werden.

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Pantoprazol AL 40 mg ist
erforderlich

e wenn Sie unter einer schweren Lebererkrankung leiden.
Bitte sprechen Sie dariiber mit Ihrem Arzt, damit dieser
entscheiden kann, ob eine Dosisanpassung nétig ist. Es
konnte sein, dass Ihr Arzt auch entscheidet, regelméBige
Kontrollen der Leberenzyme durchzufiihren.

e wenn Sie Pantoprazol AL 40 mg zur Beseitigung von
Helicobacter pylori (zusammen mit Antibiotika) einneh-
men. Lesen Sie bitte auch die Packungsbeilagen der
Antibiotika sorgfaltig durch.

e wenn Sie unter einem Vitamin B;,-Mangel leiden oder je-
mals gelitten haben. Teilen Sie dies bitte lhrem Arzt mit,
der Ihren Vitamin B,,-Spiegel méglicherweise kontrollie-
ren wird.

e wenn Sie kiirzlich an Gewicht verloren haben oder unter
wiederholtem Erbrechen, Schluckbeschwerden oder Blut-
erbrechen litten oder Blut im Stuhl oder sehr dunklen
Stuhl hatten; Sie sollten dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt
wird dann mdglicherweise weitere Untersuchungen vor-
nehmen (z.B. Gastroskopie — eine visuelle Uberpriifung
Ihrer Speiserdhre, des Magens und des oberen Darms).
Bitte teilen Sie lhrem Arzt auch mit, wenn die Beschwer-
den trotz angemessener Behandlung mit diesem Arznei-
mittel fortbestehen.

Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie Panto-
prazol kann Ihr Risiko fiir Hiift-, Handgelenks- und Wirbel-
saulenfrakturen leicht erhdhen, besonders wenn diese iiber
einen Zeitraum von mehr als einem Jahr eingenommen
werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Osteoporose
haben oder wenn Sie Kortikosteroide (diese kdnnen das
Risiko einer Osteoporose erhdhen) einnehmen.

Wenn Sie Pantoprazol AL 40 mg mehr als drei Monate an-
wenden, ist es moglich, dass der Magnesiumgehalt in Ih-
rem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen sich als
Erschopfung, unfreiwillige Muskelkontraktionen, Verwirrt-
heit, Krdmpfe, Schwindelgefiihl und erhdhte Herzfrequenz
auBern. Wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt,
informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Niedrige Magnesium-
werte kdnnen auBerdem zu einer Absenkung der Kalium-
und Calciumwerte im Blut fiihren. Ihr Arzt wird maglicher-
weise regelmaBige Blutuntersuchungen zur Kontrolle lhrer
Magnesiumwerte durchfiihren.

Kinder unter 12 Jahren

Bitte geben Sie Pantoprazol AL 40 mg nicht an Kinder un-
ter 12 Jahren, da bisher keine Erfahrungen (ber die Be-
handlung mit Pantoprazol bei Kindern unter 12 Jahren vor-
liegen.

Bei Einnahme von Pantoprazol AL 40 mg

mit anderen Arzneimitteln

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

Bitte teilen Sie Ihrem 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 abhéngig ist.

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

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

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Die Kklinischen Erfahrungen bei schwangeren Frauen sind
begrenzt. Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff in die Mut-
termilch Ubertritt. Daher darf Pantoprazol AL 40 mg wah-
rend der gesamten Schwangerschaft und Stillzeit nur ein-
genommen werden, wenn lhr Arzt (iberzeugt ist, dass der
Vorteil fiir die Mutter das potentielle Risiko fir das ungebo-
rene Kind/das Baby iibersteigt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Pantoprazol AL 40 mg hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tlichtigkeit 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 40 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Maltitol. Bitte nehmen Sie Panto-
prazol AL 40 mg erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,

wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Pantoprazol AL 40 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie Pantoprazol AL 40 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die iibliche Dosis

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Behandlung der Refluxdsophagitis

Téglich 1 Tablette Pantoprazol AL 40 mg (entspr. 40 mg
Pantoprazol). Wenn Sie bisher auf eine Therapie mit ande-
ren Arzneimitteln nicht angesprochen haben, kann die Do-
sis — in Einzelféllen — auf tiglich 2 Tabletten Pantoprazol AL
40 mg (entspr. 80 mg Pantoprazol) erhéht werden.

Erwachsene

Behandlung des Zwilffingerdarm- und Magengeschwiirs
zur Beseitigung des Erregers Helicobacter pylori, wenn Sie
gleichzeitig mit Antibiotika behandelt werden

Folgende Kombinationen werden empfohlen:

Morgens Abends
1 Tablette Pantoprazol AL |1 Tablette Pantoprazol AL
40 mg 40 mg

1000 mg Amoxicillin
500 mg Clarithromycin

1000 mg Amoxicillin
500 mg Clarithromycin

oder

Morgens Abends

1 Tablette Pantoprazol AL |1 Tablette Pantoprazol AL
40 mg 40 mg

400-500 mg Metronidazol
250-500 mg Clarithro-

400-500 mg Metronidazol
250-500 mg Clarithro-

mycin mycin

oder

Morgens Abends

1 Tablette Pantoprazol AL |1 Tablette Pantoprazol AL
40 mg 40 mg

1000 mg Amoxicillin
400 — 500 mg Metronidazol

1000 mg Amoxicillin
400 — 500 mg Metronidazol

Behandlung des Zwdlffingerdarm- bzw. Magengeschwiirs
Taglich 1 Tablette Pantoprazol AL 40 mg (entspr. 40 mg
Pantoprazol).

Wenn Sie bisher auf eine Therapie mit anderen Arzneimit-
teln nicht angesprochen haben, kann die Dosis — in Einzel-
fallen — auf taglich 2 Tabletten Pantoprazol AL 40 mg
(entspr. 80 mg Pantoprazol) erhoht werden.
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Langzeitbehandlung von Zustanden, die mit einer Uberpro-
duktion von Magenséure einhergehen (z.B. Zollinger-Elli-
son-Syndrom)

Die empfohlene Anfangsdosis betragt taglich 2 Tabletten
Pantoprazol AL 40 mg (entspr. 80 mg Pantoprazol). Im An-
schluss sollte Ihr Arzt die Dosierung auf die fiir Sie erfor-
derliche Menge individuell einstellen. Bei Dosierungen von
mehr als 2 Tabletten tdglich, sollten Sie die Tagesdosis auf
2 Einzelgaben aufteilen. In Einzelféllen kann die Dosierung
vorlibergehend auf tiglich 4 Tabletten Pantoprazol AL 40 mg
(entspr. 160 mg Pantoprazol) erhoht werden.

Patienten mit schwerer Leberfunktionseinschrénkung
Wenn Sie zu dieser Patientengruppe gehéren, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, der entscheiden wird, ob eine Dosisreduk-
tion nétig ist. In der Regel sollte bei diesen Patienten die
Dosis auf 1 Tablette Pantoprazol AL 40 mg (entspr. 40 mg
Pantoprazol) jeden 2. Tag herabgesetzt werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie zu dieser Patien-
tengruppe gehdren. Generell ist jedoch keine Dosisanpas-
sung oder Anderung der Dosierung erforderlich.

Altere Patienten

Wenn Sie zu dieser Patientengruppe gehéren, sprechen
Sie bitte mit lhrem Arzt, der entscheiden wird, ob eine Do-
sisreduktion nétig ist. In der Regel sollte eine Tagesdosis
von 1 Tablette Pantoprazol AL 40 mg (entspr. 40 mg Panto-
prazol) nicht iiberschritten werden. Eine Ausnahme gilt fiir
die Kombinationstherapie zur Beseitigung der Helicobacter-
pylori-Bakterien. In diesem Fall erhalten auch altere Patien-
ten tiglich 2 Tabletten Pantoprazol AL 40 mg (entspr. 80 mg
Pantoprazol).

Kinder unter 12 Jahren
Es gibt keine Erfahrungen mit der Behandlung von Kindern
unter 12 Jahren.

Art der Anwendung

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

Wenn Sie gleichzeitig Antibiotika zur Beseitigung der Helico-
bacter-pylori-Bakterien einnehmen, ist die 2. Tablette Panto-
prazol AL 40 mg vor dem Abendessen einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Wenn Sie gleichzeitig mit Antibiotika behandelt werden, soll-
ten Sie téglich 2 Tabletten Pantoprazol AL 40 mg (entspr.
80 mg Pantoprazol) (iber 7 Tage einnehmen, dies kann
maximal auf bis zu 2 Wochen verlangert werden. Danach
sollten Sie tdglich 1 Tablette Pantoprazol AL 40 mg (entspr.
40 mg Pantoprazol) einnehmen, bis lhr Geschwiir vollstan-
dig abgeheilt ist.

Zwolffingerdarmgeschwiire heilen in der Mehrzahl der
Félle innerhalb von 2 Wochen ab. Reicht eine 2-wdchige
Behandlung nicht aus, wird die Heilung in den allermeisten
Féllen innerhalb einer weiteren 2-wdchigen Behandlung
erreicht. Bei Magengeschwiiren und Refluxdsophagitis ist
meist eine 4-wdchige Behandlung erforderlich. Reicht diese
nicht aus, wird die Heilung meist innerhalb einer weiteren
4-wdchigen Therapie erreicht.

Bei der Behandlung von Patienten mit Zustanden, die mit
einer Uberproduktion von Magensdure einhergehen (z.B.
Zollinger-Ellison-Syndrom), ist die Dauer der Behandlung
nicht begrenzt und sollte so lange fortgesetzt werden, wie
sie erforderlich ist.

Falls Sie nach 4 Wochen der Behandlung keine Verbesse-
rung verspiren, teilen Sie dies lhrem Arzt mit, der ent-
scheiden wird, ob eine Verlangerung der Behandlung not-
wendig ist.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge
Pantoprazol AL 40 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung sind beim Menschen nicht
bekannt. Sollten Sie jedoch Zeichen einer Vergiftung be-
merken, informieren Sie bitte Ihren Arzt. lhr Arzt wird je
nach der eingenommenen Dosis und/oder den aufgetrete-
nen Beschwerden entscheiden, welche MaBnahmen zu er-
greifen sind.

Wenn Sie die Einnahme von

Pantoprazol AL 40 mg vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von
Pantoprazol AL 40 mg abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig be-
enden wollen, sprechen Sie bitte immer vorher mit Ihrem
Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels

haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pantoprazol AL 40 mg Neben-

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miis-
sen.

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 verfiig-
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
40 mg sofort ab und suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn eines
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 erhéhter Pulsfrequenz und
Schwitzen.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen

Héaufige Nebenwirkungen:

e Kopfschmerzen.

e Oberbauchbeschwerden, Durchfall, Verstopfung, Blahun-
gen.

Gelegentliche Nebenwirkungen:

e Schwindel und Sehstérungen wie Verschwommensehen.

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, inshesondere bei gefahrdeten Patienten oder eine
Verschlechterung dieser Beschwerden bei bereits be-
troffenen Patienten.

Sehr seltene Nebenwirkungen:

e Mangel an weiBen Blutkdrperchen (wodurch das Risiko
fir Infektionen erhéht ist), Mangel an Blutpléttchen (wo-
durch das Risiko fiir Bluterglisse und Blutungen erhoht
ist).

e Entziindung der Nieren (interstitielle Nephritis).

e Quaddelbildung; Schwellung der Haut und Schleimhaut
(Angioddem); schwere, mit Blasenbildung einhergehende
Haut- und Schleimhautreaktionen (Stevens-Johnson-Syn-
drom, Erythema multiforme); Lyell-Syndrom (Syndrom
der verbriihten Haut); verstérkte Lichtempfindlichkeit
(Photosensibilitét).

e Muskelschmerzen.

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

e Erhohte Korpertemperatur.

e Hypernatridmie bei élteren Patienten.

e Schwere allergische Reaktionen mit den dafiir typischen
Beschwerden wie schnellen Puls, SchweiBausbruch und
einem erheblichen Blutdruckabfall.

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

o Erhdhte Leberwerte, erhohte Blutfettwerte.

e Gynakomastie.

Entélte Phospholipide aus Sojabohnen kénnen sehr selten
allergische Reaktionen hervorrufen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschétzbar)

e Niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesiémie)
(siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme*)

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

5. Wie ist Pantoprazol AL 40 mg
aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen 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 Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsab-
fall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr be-
notigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Pantoprazol AL 40 mg enthdlt
Der Wirkstoff ist Pantoprazol.

1 magensaftresistente Tablette enthalt 40 mg Pantoprazol
als Pantoprazol-Natrium 1,5 H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Calciumstearat (Ph. Eur.), Carmellose-Nat-
rium, Crospovidon (Typ B) , Maltitol, Natriumcarbonat.
Tabletteniiberzug: Macrogol 3350, Methacrylsdure-Ethyla-
crylat-Copolymer (1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.), Natrium-
carbonat, Poly(vinlylalkohol), entélte Phospholipide aus Soja-
bohnen, Talkum, Triethylcitrat, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0
(E 172), Titandioxid (E 171).

Wie Pantoprazol AL 40 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Gelbe, ovale, magensaftresistente Tablette.

Pantoprazol AL 40 mg ist in Packungen mit 14, 15, 28, 30,

56, 60, 98 und 100 magensaftresistenten Tabletten erhalt-
lich.

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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