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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Pantoprazol beta 40 mg

magensaftresistene Tabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
— 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 Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Pantoprazol beta 40 mg und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Pantoprazol beta 40 mg beachten?
3. Wie ist Pantoprazol beta 40 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Pantoprazol beta 40 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Pantoprazol beta 40 mg und wofiir wird es angewendet?
Pantoprazol beta 40 mg ist ein sdurehemmendes Magen-Darm-
Mittel (selektiver Protonenpumpenhemmer, substituiertes Ben-
zimidazol).

Pantoprazol beta 40 mg wird angewendet:

— bei Zwélffingerdarmgeschwiir (Ulcus duodeni)

— bei Magengeschwdr (Ulcus ventriculi)

— bei mittelschweren und schweren Formen der Speiseréhrenent-
zindung (Refluxdsophagitis)

— bei Zollinger-Ellison-Syndrom und anderen Erkrankungen, die mit
einer krankhaften Uberproduktion von Magenséure einhergehen.

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

Pantoprazol beta 40 mg darf nicht eingenommen werden

—wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pantoprazol,
Tartrazin oder einen der sonstigen Bestandteile von Pantopra-
zol beta 40 mg sind.

—wenn Sie an einer mittelschweren oder schweren Nieren- und
Leberfunktionsstérung leiden und Sie eine Kombinations-
therapie (Eradikationstherapie) zur Beseitigung des Bakteriums
Helicobacter pylori erhalten sollen.

— wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit dem Wirkstoff Atazanavir
(zur Behandlung einer HIV-Infektion) einnehmen missen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pantoprazol beta

40 mg ist erforderlich

—falls Sie an einer schweren Leberkrankheit leiden, teilen Sie
dies bitte Ihrem Arzt mit. Dieser wird Sie dann ggf. zur regel-
maRigen oder gelegentlichen Kontrolle der Leberenzyme ein-
bestellen oder die einzunehmende Dosis verandern (siehe
Dosierungsanleitung in Abschnitt 3 ,Wie ist Pantoprazol beta
40 mg einzunehmen?*).

— falls Sie in letzter Zeit unbeabsichtigt Gewicht verloren haben,
an wiederkehrendem Erbrechen, Schluckstérungen oder Blut-
erbrechen gelitten haben, oder falls Sie Blut im Stuhl oder einen
pechschwarz verfarbten Stuhl (Teerstuhl) bemerkt haben,
sprechen Sie mit Inrem Arzt. Dieser wird gegebenenfalls weitere
diagnostische MalRnahmen vornehmen (z.B. Magenspiege-
lung). Teilen Sie lhrem Arzt mit, falls die Symptome trotz einer
angemessenen Behandlung weiter bestehen bleiben.

— falls Sie eine Kombinationstherapie (zur Eradikation des Bak-
teriums Helicobacter pylori) erhalten: Bitte beachten Sie die
Gebrauchsinformationen der anderen Arzneimittel.

Kinder:
Bisher liegen keine Erfahrungen mit einer Behandlung von Kindern
vor.

Bei Einnahme von Pantoprazol beta 40 mg mit anderen Arz-
neimitteln

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 verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Teilen Sie Ihrem Arzt speziell mit, wenn Sie folgende Arzneimittel

einnehmen oder eingenommen haben:

— Pilzmittel (z.B. Ketoconazol) oder andere Arzneimittel, von
denen bekannt ist, dass sie bei verandertem Sauregehalt des
Magens verandert in den Korper aufgenommen werden.

— gerinnungshemmende Mittel zur ,Blutverdiinnung” (sog. Cuma-
rinderivate wie Phenprocoumon oder Warfarin). lhr Arzt muss
dann ggf. Ihre Blutgerinnung &fter kontrollieren.

w

— Atazanavir zur Behandlung der HIV-Infektion. Atazanavir darf
nicht zusammen mit Pantoprazol eingenommen werden.

Bei Einnahme von Pantoprazol beta 40 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Pantoprazol beta 40 mg soll eine Stunde vor dem Friihstiick ein-
genommen werden.

Schwangerschaft/Stillzeit

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

Die klinischen Erfahrungen bei schwangeren Frauen sind be-
grenzt. Beim Menschen liegen keine Erfahrungen iiber den Uber-
tritt von Pantoprazol, dem in Pantoprazol beta 40 mg enthaltenen
Wirkstoff, in die Muttermilch vor.

Wenn Sie schwanger sind oder ein Kind stillen, sollten Sie Panto-
prazol beta 40 mg nur dann einnehmen, wenn |hr behandelnder
Arzt den Nutzen der Therapie flr Sie hoher bewertet als das
mogliche Risiko fir Ihr ungeborenes Kind bzw. fur Ihr Baby.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Durch die Einnahme von Pantoprazol treten normalerweise keine
Beeintrachtigungen der Verkehrstiichtigkeit oder der Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen auf. Es kénnen jedoch gelegentlich
Schwindel und Sehstérungen als Nebenwirkungen auftreten,
welche die o.g. Fahigkeiten beeintrachtigen kénnten. In einem
solchen Fall sollten Sie nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile
von Pantoprazol beta 40 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Pantoprazol
beta 40 mg daher erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Warnhinweis:

Dieses Arzneimittel enthélt Tartrazin, das bei Personen, die gegen
diesen Stoff besonders empfindlich sind, allergieartige Reaktionen
hervorrufen kann.

. Wie ist Pantoprazol beta 40 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Pantoprazol beta 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 libliche Dosis:
Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiir, Speiseréhrenentziindung:
Fur die alleinige Therapie mit Pantoprazol beta 40 mg gelten
folgende Dosierungsrichtlinien:

Bei Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiir oder mittelschwerer
und schwerer Speiserdhrenentziindung: Im Regelfall 1 magensaft-
resistente Tablette taglich.

In Einzelfallen kann, insbesondere wenn bisher nicht auf andere
Arzneimittel angesprochen wurde, die doppelte Dosis gegeben
werden (Steigerung auf 2 magensaftresistente Tabletten taglich).

Ein Zwolffingerdarmgeschwdir heilt in der Mehrzahl der Falle inner-
halb von zwei Wochen ab. Reicht eine zweiwdchige Behandlung
nicht aus, wird die Heilung in den allermeisten Fallen innerhalb
einer weiteren zweiwdchigen Behandlung erreicht. Bei Magenge-
schwir und Speiseréhrenentziindung ist meist eine vierwdchige
Behandlung erforderlich. Reicht diese nicht aus, wird die Heilung
meist innerhalb einer weiteren vierwdchigen Therapie erreicht.



Zollinger-Ellison-Syndrom und andere Erkrankungen, die mit einer
krankhaften Uberproduktion von Magenséure einhergehen:

Fir die Langzeittherapie des Zollinger-Ellison-Syndroms und
anderen Erkrankungen, die mit einer krankhaften Uberproduktion
von Magensaure einhergehen, betragt die empfohlene Anfangs-
dosis 80 mg (2 magensaftresistente Tabletten) taglich. Im Anschluss
daran kann die Dosierung entsprechend den Ergebnissen einer
Untersuchung zur Bestimmung der Menge der abgesonderten
Magensaure individuell eingestellt werden.

Bei einer Dosierung von mehr als 80 mg taglich ist die Tagesdosis
auf eine zweimalige Gabe zu verteilen.

Die zweite Dosis wird dann eine Stunde vor dem Abendessen
eingenommen.

Eine zeitweilige Erhdhung der Dosierung auf tiber 160 mg Panto-
prazol taglich ist moglich; sie sollte jedoch nicht langer beibehalten
werden als fiir eine ausreichende Kontrolle der Sauresekretion
erforderlich.

Bei Zollinger-Ellison-Syndrom und bei anderen Erkrankungen,
die mit einer krankhaften Uberproduktion von Magens&ure ein-
hergehen, ist die Dauer der Behandlung nicht begrenzt und sollte
so lange fortgesetzt werden, wie |hr Arzt sie fiir erforderlich halt.

Altere Patienten und Patienten mit Nierenschaden:

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, ob eventuell eine Dosisanpassung
wegen lhres Alters oder eines ggf. vorliegenden Nierenschadens
notwendig ist.

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion und bei alteren
Patienten soll die Tagesdosis von 40 mg Pantoprazol nicht iber-
schritten werden.

Patienten mit Leberschaden:

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, ob eine Dosisanpassung wegen
eines ggf. vorliegenden Leberschadens notwendig ist.

In der Regel sollte eine Dosis von 40 mg nur an jedem zweiten
Tag eingenommen werden.

Kinder:
Pantoprazol beta 40 mg sollte nicht bei Kindern angewendet
werden.

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

Art der Anwendung
Pantoprazol beta 40 mg magensaftresistente Tabletten sind un-
zerkaut und unzerbrochen mit Wasser 1 Stunde vor dem Friih-
stlick einzunehmen.

Bei geteilter Einnahme beim Zollinger-Ellison-Syndrom ist die
zweite Tablette bzw. zweite Dosis vor dem Abendessen einzu-
nehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge Pantoprazol beta 40 mg einge-
nommen haben, als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung sind beim Menschen nicht
bekannt. Sollten Sie zuviel Pantoprazol beta 40 mg eingenommen
haben, wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol beta 40 mg verges-
sen haben

Wenn Sie zuwenig Pantoprazol beta 40 mg eingenommen oder
eine Einnahme vergessen haben, so nehmen Sie bitte Panto-
prazol beta 40 mg ab dem nachsten Einnahmezeitpunkt wieder
regelmaRig ein, ohne die versdaumte Tablette nachtraglich ein-
zunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol beta 40 mg abbrechen
Setzen Sie das Mittel nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab,
da sonst der Behandlungserfolg geféhrdet ist.

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

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel, kann Pantoprazol beta 40 mg Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren
Daten nicht abschéatzbar

Haufig:

— Oberbauchbeschwerden; Durchfall; Verstopfung; Blahungen.
— Kopfschmerzen.
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Gelegentlich:

— Ubelkeit/Erbrechen.

— Schwindel; Sehstérungen (Verschwommensehen).

— Allergische Reaktionen wie Juckreiz und Hautausschlag.

Selten:
— Mundtrockenheit.
— Gelenkschmerzen.

Sehr selten:

— Verminderung der weif3en Blutzellen (Leukopenie), Verminde-
rung der Blutplattchen (Thrombozytopenie).

— Schwellungen an Unterarmen und Unterschenkeln (periphere
Odeme).

— Schwerer Leberzellschaden mit der Folge von Gelbsucht mit
oder ohne Leberversagen (Symptome: evtl. rechtsseitige Bauch-
schmerzen, gelbe Augen).

— Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen
einschlieflich anaphylaktischer Schock) mit den dafiir typischen
Symptomen wie Schwindel, schneller Puls oder Schweilaus-
bruch.

— Erhdhte Leberwerte (Transaminasen, gamma-GT); erhohte Fett-
werte im Blut (Triglyceride); erhdhte Kdrpertemperatur (meist
ohne Symptome, diese Nebenwirkungen kénnen nur durch eine
Untersuchung festgestellt werden).

— Muskelschmerzen.

— Depression.

— Entziindung der Nieren (interstitielle Nepbhritis; evtl. mit einer Ver-
anderung der Urinausscheidung und/oder Flankenschmerzen).

— Quaddeln; Haut- oder Schleimhautschwellungen (Angioddeme);
schwere, oft mit Blasenbildung einhergehende Haut- und
Schleimhautreaktionen mit kokardenférmigen Hauterschei-
nungen (Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema multiforme,
Syndrom der verbriihten Haut [Lyell-Syndrom]); verstarkte Licht-
empfindlichkeit (Photosensibilitat).

Andere mégliche Nebenwirkungen
Tartrazin kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.

Beenden Sie die Einnahme von Pantoprazol beta 40 mg und

suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf, wenn Sie folgende Symp-

tome wahrnehmen:

— Schwellung des Gesichts, der Zunge oder des Rachens.

— Schluckbeschwerden.

— Quaddelbildung auf der Haut.

— Atemschwierigkeiten.

— Starker Schwindel zusammen mit Herzrasen und Schweil3-
ausbruch.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage auf-
gefiihrt sind.

Wie ist Pantoprazol beta 40 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der
Faltschachtel nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

. Weitere Informationen

Was Pantoprazol beta 40 mg enthilt:

Der Wirkstoff ist: Pantoprazol.

1 magensaftresistente Tablette enthélt 40 mg Pantoprazol (als
Pantoprazol-Natrium 1.5 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose (E 460i), Lactose-Monohydrat, Croscar-

mellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid (E 551), Magne-
siumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Poly(vinylalkohol), Titandioxid
(E 171), Macrogol 3350, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O, Tartrazin
(Aluminiumsalz) (E 102), Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer
(1:1) (Ph. Eur.) (MW: 250 000), Natriumdodecylsulfat, Polysorbat
80 [pflanzlich] (E 433), Triethylcitrat (E 1505), Talkum (E 553b)

Wie Pantoprazol beta 40 mg aussieht und Inhalt der Packung
Gelbe, ovale, bikonvexe Tabletten.

Packungen mit 14, 28, 56 und 98 magensaftresistenten Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Telefon 0821 748810

Telefax 0821 74881420

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im
Juni 2011. 106816



