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Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
beginnen, denn sie enthéit wichtige Informationen.

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spter nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen perssnlich 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 fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Pantoprazol -

‘A Pharma und wofir wird es angewendet?

2. Was solten Sie vor der Einnahme von Pantoprazol - 1 A Pharma beachten? Yoy
3. Wie ist Pantoprazol - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? V.

5. Wie ist Pantoprazol - 1 A Pharma aufzubewahren? PHARMA

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Pantoprazol - 1 A Pharma
und wofiir wird es

Eventuell wird Ihr Arzt einige Untersuchungen anordnen,
um eine bosartige Erkrankung auszuschiieBen, da Pan-
i

Pantoprazol - 1 A Pharma enthélt den Wirkstoff Panto-
prazol. Pantoprazol ist ein sogenannter selektiver Proto-
nenpumpenhemmer, ein Arzneimittel, welches bewirkt,
dass im Magen weniger Sure produziert wird. Es wird
zur Behandlung von sdurebedingten Magen- und Darm-
erkrankungen angewendet.

Pantoprazol - 1 A Pharma wird angewendet bei Er-

wachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren zur

« Behandlung von Symptomen (zum Beispiel Sodbren-
nen, saures AufstoBen, Schmerzen beim Schiucken) in

¢
dern und so dazu fihren kann, dass eine Krebserkran-
faung erst mit Verzbgerung erkannt wird. Wenn die

miissen wei-
tere Untersuchungen in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie Pantoprazol - 1 A Pharma tber langere Zeit
einnehmen (inger als 1 Jahr), wird Ihr Arzt Sie wahr-
scheinlich regelméig dberwachen. Berichten Sie inm bei
jedem Termin von allen neu aufgetretenen und auffélligen
Symptomen und Ihrem Gesundheitszustand.

Kinder und

Verbindung mit

« Langzeitbehandlung der Refluxdsophagitis (Speise-
réhrenentziindung in Verbindung mit dem Rickfluss
von Magensaure) und zur Vorbeugung von Rickfalen.

Pantoprazol - 1 A Pharma wird angewendet bei Er-
wachsenen zur

Die Anwendung von Pantoprazol - 1 A Pharma bei Kin-
dern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen, da die Wirk-
samkeit in dieser Altersgruppe nicht geprft ist.

1A
‘men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
d Korzlich and

« Vorbeugung von Magen- un
schwiiren bei Risikopatienten, die dauerhaft nichtste-
roidale Entziindungshemmer (NSAR, z. B. Ibuprofen)
einnehmen miissen, da diese Arzneimittel solche Ge-
schwilre verursachen konnen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Pantoprazol - 1 A Pharma beachten?
Pantoprazol - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden, wenn Sie
« allergisch gegen Pantoprazol oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.
allergisch gegen Arzneimittel sind, die andere Proto-
nenpumpenhemmer enthalten.

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
Arzneimittel beeinflussen. Informieren Sie daher Ihren
Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einneh-

« Arzneimittel wie Ketoconazol, Itraconazol und Posa-
conazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen) oder Er-
lotinib (zur Behandlung bestimmter Krebsarter), 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

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo(heker, bevor
Sie Pantoprazol - 1 A Pharma einnehm
« wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben. \nfcrr
mieren Sie bitte lhren Arzt,

sind zusatzliche e
forderiich.

Arzneimittel gegen HIV-Infektionen wie Atazanavir

* Methotrexa (gegen heumatoid At Psorisis

berbeschwerden hatten. Ihr Arzt wird dann Ihre Leberr
enzym-Werte Sfter kontrollieren, insbesondere wenn

Wann Sia Mathotrexatsnnehmen/awenden, setzt I
Arzt Ihre Behandlung mit Pantoprazol - harma

-1APharmaals

nehmen. Falls die Lebs . sollte

ab, da Pantoprazol

die Behandlung beendet werden.

im Blut erhahen kann.
F\uvoxamm (zur Behandlung von Depressionen und
anderen psychischen Erkrankungen)

erhhtes Risiko fur Erkrankungen des Magens und des
Darms haben und Ihnen deshalb_Pantoprazol -
1 A Pharma verschrieben wurde. Die Beurteilung eines
erhahten Risikos erfolgt vor dem Hintergrund Ihrer per-
sénlichen Risikofaktoren, wie z. B. Ihr Alter (dber
65 Jahre), sowie Iher Vorgeschichte von Magen- und
Zwolffingerdarmgeschwiiren oder Magen- und Darm-
blutungen.

B, besonder

Wenn Sie , wird Ihr Arzt die Do-
sis moglicherweise reduzieren.

« Rifampicin zur Behandlung von Infektionen

« Johanniskraut (Hypericum perforatum) zur Behand-
lung von milden Depressionen

Sprechen Sie vor der Einnahme von Pantoprazol -
1 A Pharma mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen ein spezifi-
scher Urintest (auf THG [Tetrahydrocannabinol] anstent.

L ha-
ben und Pantoprazol als Langzeittherapie nehmen. Wie
alle saurehemmenden Wirkstoffe kann Pantoprazol be-
wirken, dass Vitamin B,, schiechter vom Kérper auf-
genommen wird. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt,
wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, die

- extreme Miidigkeit oder Antriebslosigkeit
- Kribbeln
- wunde oder rote Zunge, Mundgeschwiire
- Muskelschwéiche
- gestortes Sehvermdgen
- Probleme mit dem Gedachtnis, Verwirrtheit, Depres-
sion
« wenn Sie mit Pantoprazol gleichzeitig HIV-Protea-
jie Atazanavir (zur Behandlung einer
HiV-Infektion) einnehmen. Fragen Sie hierzu Ihren Arzt
um Rat.

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

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie solten dieses Arzneimittel nur dann einnehmen,
wenn Ihr Arzt der Ansicht ist, dass der Nutzen fir Sie
grdBer ist als das potenzielle Risiko fiir Ihr ungeborenes.
Kind oder Baby.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Pantoprazol - 1 A Pharma hat keinen oder einen zu ver-

da die Einnahme von
Pantoprazol I Fisko for Hift Handgelonke: und
Wirbelséulenfrakturen leicht erhhen kann, besonders
wenn diese Uber einen Zeitraum von mehr als ei-
nem Jahr eingenommen werden. Informieren Sie Ihren
Arzt, wenn Sie Osteoporose (geringe Knochendichte)
haben oder Ihnen mitgeteilt wurde, dass bei lhnen das
Risiko besteNt, an Osteoporose zu erkranken (z. B
wenn Sie Steroide einnehmen).

. linger al

£ kann vorkommen, dass der Magnesiumspiegel in
Inrem Blut absinkt. Niedrige Magnesiumspiegel kon-
nen als Midigkeit (Fatigue), Muskelzuckungen, Des-
orientiertheit, Krampfe, Schwindel oder Herzrasen in
Erscheinung treten. Wenn eines dieser Symptome bei
Ihnen auftrit, informieren Sie Ihren Arzt bitte umge-

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 enthiilt den Azofarb-
stoff Ponceau-4R-Aluminiumsalz und Natrium
P R

hervorrufen.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)

Natrium pro magensaftresistente Tablette, . h. es ist na-
hezu ,natriumfrei*.

3 Wie ist Pantoprazol - 1 A Pharma

hend.
Verringerung der Kalium- oder Calciumkonzentration
im Blut fiihren. Inr Arzt legt dann fest, ob Ihre Magne-

Nehmen Sie dieses Arznimitt!immer genau nach Ab-
sprache mit Ih

bestimmter Bluttest

A) geplant st.

wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem
mit Pantoprazol - 1 A Pharma vergleichbaren Arznei-
mittel, das ebenfalls die Magensaure reduziert, Haut-
reaktionen festgestellt haben.

der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, autrt. Infor-
mieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, da Sie die Behand-
lung mit Pantoprazol - 1 A Pharma eventuell abbre-
chen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere
gesundheitsschadiiche Auswirkungen wie Gelenk-
schmerzen zu erwahnen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt vor oder wéhrend der

Behandlung, insbesondere wenn Sie eines der folgenden

Symptome bei sich bemerken, die ein Hinweis auf eine

weitere emsthaftere Erkrankung sein konnen:

unbeabsichtigter Gewichtsverlust

« Erbrechen, 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 Schlucken

Blésse und Schwéichegefihl (Anamie)

Brustschmerzen

Bauchschmerzen

schwere und/oder anhaltende Durchféle, da dieses

Arzneimittel mit einem leichten Anstieg von infektiésen

Durchfallerkrankungen in Verbindung gebracht wird

« schwerwiegende Hautreaktionen, einschiieBlich Ste-
vens-Johnson-Syndrom, toxischer epidermaler Nekro-
yse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemi-

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht bt

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten 1 Stunde vor einer Mahizeit ein,
ohne sie zu zerkauen oder zu zerbrechen. Schiucken Sie
die Tabletten als Ganzes mit etwas Wasser.

Die empfohlene Dosis betréigt

Erwachsene und Jugendiiche ab 12 Jahren
Behandlung von Symptomen (zum Beispiel Sodbren-
nen, saures AufstoBen, Schmerzen beim Schiucken) in
Verbindung mit gastrodsophagealer Refluxkrankheit
Die iibliche Dosis betrégt 1 Tablette taglich. Diese Do-
sis bringt in der Regel innerhalb von 2 - 4 Wochen Lin-
derung, spatestens jedoch nach weiteren 4 Wochen.
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie das Arzneimit-
tel weiter einnehmen sollen. Danach kénnen gegebe-
nenfalls wiederkehrende Symptome kontrolliert wer-
o | e

wird,

* Langzeitbehandlung und Vorbeugung von Riickféllen
der Refluxdsophagitis
Die iibliche Dosis betrégt 1 Tablette taglich. Wenn die
Krankheit emeut auftitt, kann Ihr Arzt die Dosis ver-
doppein. In diesem Fall kinnen Sie 1 Tablette mit 40 mg
Pantoprazol 1-mal taglich einnehmen. Sobald die Er-
krankung geheilt ist, kann die Dosis wieder auf 1 Tab-
lette mit 20 mg Pantoprazol pro Tag gesenkt werden.

Erwachsene
* Vorbeugung von Magen- und Zwélffingerdarmge-
Patienten,
men missen
Die ibliche Dosis betrégt 1 Tablette tiglich,

welche im Zusammenhang mit der Behandlung mit

Pantoprazol berichtet wurden

Beenden Sie die Einnahme von Pantoprazol sofort und
Arztau,

der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im
Zusammenhang mit diesen schwerwiegenden Haut-
reaktionen bemerken.

Patienten mit |
Wenn Sie an schweren Leberproblemen leiden, sollten
Sie nicht mehr als 1 Tablette mit 20 mg Pantoprazol tag-
lich nehmen.

i
Diese Tabletten werden fiir Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




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

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol -
1A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie ein-
fach zum nachsten Einnahmezeitpunkt Ihre normale Do-
sis ein

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol -
1A Pharma abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 Weiche Nebenwirkungen sind
méglich?

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

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen
auftritt, nehmen Sie keine weiteren Tabletten ein und
informieren Sie sofort Ihren Arzt oder wenden Sie
sich an die Notfallambulanz des nchsten Kranken-

n s " o

Nebenwirkungen, die durch Bluttests festgestellt

werden:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
en)

« Anstieg der Leberenzym-Werte

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

« Anstieg des Bilirubin-Wertes,

« erhhte Blutfettwerte

« starker Abfall der zirkulierenden weiben Blutzellen
(Granulozyten), verbunden mit hohem Fieber

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

* Aenahme dor Anzahl dr Bluplatichen, wes mgi
Neigung zu Blutungen und

« Ronabme der Antahl weioer Blutkdrperchen, was
mglcherweise zu hufigerem Auftete von Infedi-
nen fi

. ubermamgsf, gleichzeitiger Abfall der roten und weiBen
Blutktrperchen sowie der Blutplétichen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der verfiigba-

ren Daten nicht abschétzbar)

« niedrige Natrium-, Magnesium-, Galcium- oder Kalium-
Spiegel im Biut (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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

selten: kann bis zu 1 von 1.000
Schwellung der Zunge und/oder des Halses, Schiuck-
beschwerden, Nesselsucht (Quaddeln), Atembe-
schwerden, allergische Gesichtsschwellung (Quin-
cke-Odem/Angiosdem), starker Schwindel mit sehr

« schwerwiegende Hautreaktionen (Héufigkeit nicht
bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar
Sie bemerken moglicherweise eine oder mehrere der
folgenden Reaktonen:

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen dber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

-1APharma

Haut und schnelle

5 Wie ist

rung des o
schlieBlich leichter Blutungen) an Augen,

Mund/Lippen oder Genitalien oder Hamempvmunm
keit/Hautausschlag insbesondere an den Hautpar-

grippeahniiche Symptome, Fieber und geschwolle-
ne Drdsen (z. B. in der Achselhohie) auftreten und

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Umkarton
\md Biisterpackung nach ,verwendbar bis* oder ,verw.
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Ver'aHsdalum bez\em sich auf den letzten Tag des.

stimmten weiBen Blutkrperchen oder Leberenzy-
men erget

- rdtliche, nicht erhabene, Zielscheibenartige oder
kreisformige Flecken am Rumpf, oft mit Blasen in
der Mitte, Abblattern der Haut, Geschwiren in
Mund, Rachen, Nase sowie an Genitalien und Augen
DI

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser
(z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-

Fieber und grippeahnliche Symptome (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)
vorausgehen.

tur, vergroBerte Lymphknoten (DRESS- oder Arznei-
‘mitteliberempfindiichkeits-Syndrom) und Lichtemp-
findlichkeit

*+ andere schwerwiegende Reaktionen (Hauﬁgkem

Apotheke,
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
2um Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorqung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Pantoprazol - 1 A Pharma enthélt
+ Der Wirkstoffist Pantoprazol.

ufigkeit a
fen Daten nicht abschétzbar)
Haut oder

L
schlag; VergréBerung der Nieren, was in manchen Fal-
len zu schmerzhaftem Harnlassen und Schmerzen im

20mg Pan-
toprazol (als Pantoprazol-Natrium 1,5 H.0)

* Dis sonstoen Bestanctl snd
?

Ca\mumsteam‘ PhEur) [pﬂanzhch], mikrokristalline

unteren fiihren kann Cellulose 1yp A) (Ph.Eur), Hyprolose,
fiihren kann)
Weitere Nebenwirkungen: Uberzug

Haufig (cann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« gutartige Magenpolypen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 be-

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

ks

treffen)

« Kopfschmerzen

« Schwindel

« Durchfall, Ubelket, Erbrechen, Bléhungen und Entwei-
chen von Darmgasen

Verstopfung

Mundtrockenheit

Bauchschmerzen und Unwohisein

Hautausschlag, Exantheme, Eruption

Juckreiz

Schwachegefiihl, Erschopfungsgefiil oder allgemei-
nes Unwohlsein

Schlafstorungen

Knochenbriiche an Hiifte, Handgelenk oder Wirbel-
sle

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
. in zu

verlust
Sehttrungen wie verschwommenss Sehen
Nesselsucl

Ge\enkschmerzen‘ Muskelschmerzen
Gewichtsveranderungen

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

Depressionen

VergraBerung der ménniichen Brust

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)
* Desorientiertheit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der verfiigha-
ren Daten nicht abschétzbar)

Halluzinationen, Verwirtheit (besonders bei Patienten,
in deren Krankheitsgeschichte diese Symptome be-
reits aufgetreten sind)

Gefiihl von Kribbeln, Prickeln, Ameiseniaufen, Brennen
oder Taubheit

Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den
Gelenken

Dickdarmentziindung, die einen anhaltenden wassi-
gen Durchfall verursacht

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. 8.9 x 4,6 mm.

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

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Industriestrage 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersleller

U padiie 16
Strykow 95-010
Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich:  Pantoprazol 1A Pharma 20 mg - magen-
saftresistente Tabletten

Deutschiand: Pantoprazol - 1 A Pharma 20 mg magen-
saftresistente Tabletten

Ungarn: Pantoprazol 1 A Pharma 20 mg gyomor-
nedv-ellendllé tabletta

Niederlande: ~ Pantoprazol Sandoz 20 mg, maagsapre-

sistente tabletten

tetim November 2024,

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

asa70114






