Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pantoprazol TAD® 40 mg

magensaftresistente Tabletten

Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn die-
se die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-

lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Pantoprazol TAD und wofiir wird es an-

gewendet?

Pantoprazol TAD ist ein selektiver ,Protonenpumpen-
hemmer*, ein Arzneimittel, das die Menge an Séaure ver-
ringert, die in lhrem Magen gebildet wird. Es wird zur Be-
handlung von Krankheiten des Magens und des Darms
verwendet, die durch Magensaure verursacht sind.

Pantoprazol TAD wird angewendet:
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

- Refluxésophagitis. Dies ist eine Entzindung der
Speiserohre, verbunden mit dem Ruckfluss von Ma-
gensaure.

Erwachsene:

- Infektion mit dem Bakterium Helicobacter pylori bei
Patienten mit Zwolffingerdarm- und Magengeschwi-
ren, in Kombination mit zwei Antibiotika (Eradikations-
therapie). Das Ziel dieser Behandlung ist es, die Bak-
terien zu vernichten und so die Wahrscheinlichkeit zu
verringern, dass diese Geschwire erneut auftreten.

- Magengeschwure und Zwolffingerdarmgeschwiure.

- Zollinger-Ellison-Syndrom und andere Erkrankungen,
bei denen im Magen zu viel Saure produziert wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pantopra-
zol TAD beachten?
Pantoprazol TAD darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Pantoprazol, Sorbitol oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel sind, die an-
dere Protonenpumpenhemmer enthalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Pantoprazol TAD einnehmen.

- Wenn lhre Leberfunktion stark beeintrachtigt ist.
Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie je Prob-
leme mit lhrer Leber hatten. lhr Arzt wird lhre Leber-
enzyme haufiger Uberprufen, insbesondere wenn
Sie Pantoprazol TAD als Langzeitbehandlung ein-
nehmen. Im Fall eines Anstiegs der Leberenzyme
sollte die Einnahme unterbrochen werden.

- Wenn Sie verminderte Korpervorrate an Vitamin B12
oder Risikofaktoren fiir einen Vitamin-B12-Mangel
aufweisen und Pantoprazol als Langzeittherapie er-
halten. Wie alle saurereduzierenden Wirkstoffe kann

Pantoprazol zu einer verminderten Absorption von
Vitamin B12 fuhren. Bitte wenden Sie sich an lhren
Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome be-
merken, die auf einen niedrigen Vitamin-B12-Wert
hinweisen kénnen:
- extreme Midigkeit oder Antriebslosigkeit
- Kribbeln
- wunde oder rote Zunge, Mundgeschwire
- Muskelschwache
- gestortes Sehvermogen
- Probleme mit dem Gedéchtnis, Verwirrheit, De-
pression
Wenn Sie Pantoprazol gleichzeitig mit HIV-Protease-
hemmern wie Atazanavir (zur Behandlung einer HIV-
Infektion) einnehmen. Fragen Sie hierzu lhren Arzt
um Rat.
Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie
Pantoprazol kann lhr Risiko fur Huft-, Handgelenks-
und Wirbelsaulenfrakturen leicht erhéhen, beson-
ders wenn diese uber einen Zeitraum von mehr als
einem Jahr eingenommen werden. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie an Osteoporose (verminderte
Knochendichte) leiden oder wenn lhr Arzt Ihnen ge-
sagt hat, dass Sie ein Risiko fiir Osteoporose haben
(z. B. wenn Sie Kortikosteroide einnehmen).
Wenn Sie Pantoprazol langer als drei Monate einneh-
men, kann es vorkommen, dass der Magnesiumspie-
gel in Ihrem Blut absinkt. Niedrige Magnesiumspiegel
kénnen als Mudigkeit (Fatigue), Muskelzuckungen,
Desorientiertheit, Krampfe, Schwindel oder Herzra-
sen in Erscheinung treten. Wenn eins dieser Sym-
ptome bei Ihnen auftritt, informieren Sie Ihren Arzt
bitte umgehend. Niedrige Magnesiumspiegel kdnnen
auch zu einer Verringerung der Kalium- oder Calci-
umkonzentrationen im Blut fUhren. lhr Arzt legt dann
fest, ob lhre Magnesiumwerte regelmaRig durch Blut-
untersuchungen uberwacht werden.
Wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem
mit Pantoprazol TAD vergleichbaren Arzneimittel,
das ebenfalls die Magensaure reduziert, Hautreak-
tionen festgestellt haben.
Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbeson-
dere in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen,
informieren Sie unverziglich lhren Arzt, da Sie die

Behandlung mit Pantoprazol TAD eventuell ab-
brechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere
gesundheitsschadliche Auswirkungen wie Gelenk-
schmerzen zu erwahnen.

Schwere Hautreakltionen, einschlieRlich Steven-
Johnson-Syndrom, toxishe epidermale Nekrolyse,
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und Systemi-
schen Symptomen (DRESS) und Erythema multifor-
me wurden im Zusammenhang mit der Behandlung
mit Pantoprazol berichtet. Brechen Sie die Anwen-
dung von Pantoprazol sofort ab und suchen Sie
unverzuglich einen Arzt auf, wenn Sie eines der in
Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusam-
menhang mit diesen schwerwiegenden Hautreaktio-
nen bemerken.

Wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Chromogra-
nin A) geplant ist.

Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie eines der
folgenden Symptome feststellen:

einen unbeabsichtigten Gewichtsverlust

Erbrechen, insbesondere wiederholtes Erbrechen
Erbrechen von Blut, das wie dunkler Kaffeesatz im
Auswurf erscheinen kann

Blutim Stuhl, was schwarz oder teerartig aussehen kann
Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlucken
Schwéche und Blassegefiihl (Anamie)
Brustschmerzen

Bauchschmerzen

schwere und/oder anhaltende Durchfélle, da Pantopra-
zol TAD mit einem kleinen Anstieg infektiéser Durchfall-
erkrankungen in Zusammenhang gebracht wurde.

Ihr Arzt kann zu dem Schluss kommen, dass weitere
Untersuchungen notwendig sind, um eine bdsartige
Erkrankung auszuschlieBen, da Pantoprazol auch die
Symptome einer Krebserkrankung lindert und daher
eventuell zu einer Verzégerung bei der entsprechenden
Diagnose beitragen kénnte. Wenn lhre Symptome trotz
Behandlung anhalten, missen weitere Untersuchun-
gen in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie Pantoprazol TAD als Langzeittherapie einneh-
men (langer als 1 Jahr), wird Ihr Arzt Sie wahrscheinlich

regelmagig kontrollieren. Sie sollten jedes Mal, wenn Sie
lhren Arzt aufsuchen, tber eventuelle neue und aulRer-
gewodhnliche Symptome und Umstande berichten.

Kinder und Jugendliche
Diese Tabletten werden nicht zur Einnahme bei Kindern
und Jugendlichen unter 12 Jahren empfohlen.

Einnahme von Pantoprazol TAD zusammen mit an-
deren Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Pantoprazol TAD kann die Wirksamkeit anderer Arznei-
mittel beeinflussen. Daher informieren Sie bitte Ihren
Arzt, wenn Sie

Arzneimittel wie Ketoconazol, ltraconazol und Po-
saconazol einnehmen (zur Behandlung von Pilz-
infektionen) oder Erlotinib (kommt bei bestimmten
Krebsarten zum Einsatz), weil Pantoprazol TAD die
ordnungsgemafe Wirkung dieser und anderer Arz-
neimittel beeintrachtigen kann.

Warfarin und Phenprocoumon einnehmen, die sich
auf die Gerinnung bzw. die Verdunnung des Blutes
auswirken. Sie bendtigen dann eventuell weitere
Untersuchungen.

Arzneimittel gegen HIV-Infektionen wie Atazanavir
einnehmen.

Methotrexat (angewendet bei Rheumatoider Arthri-
tis, Psoriasis oder Krebserkrankungen) einnehmen.
Wenn Sie Methotrexat einnehmen, kénnte lhr Arzt
die Behandlung mit Pantoprazol TAD vorlbergehend
unterbrechen, weil Pantoprazol den Methotrexat-
spiegel im Blut erhdhen kann.

Fluvoxamin (zur Behandlung von Depressionen und
anderen psychischen Erkrankungen) einnehmen.
Wenn Sie Fluvoxamin einnehmen, wird Ihr Arzt die
Dosis mdglicherweise reduzieren.

Rifampicin zur Behandlung von Infektionen einnehmen.
Johanniskraut (Hypericum perforatum) zur Behand-
lung von milden Depressionen einnehmen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Pantoprazol
einnehmen, wenn bei lhnen eine spezifische Urinunter-
suchung (auf THC; Tetrahydrocannabinol) durchgefiihrt
werden soll.

Einnahme von Pantoprazol TAD zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

Nehmen Sie die Tablette als Ganzes mit Wasser 1 Stun-
de vor einer Mahlzeit ein. Sie dirfen die magensaftre-
sistenten Tabletten weder kauen noch zerdriicken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Zur Anwendung von Pantoprazol bei Schwangeren ste-
hen keine adaquaten Daten zur Verfugung. Es wurde
berichtet, dass es in die menschliche Muttermilch tber-
geht. Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann einneh-
men, wenn |hr Arzt den Nutzen einer Behandlung fur
Sie hoher einschatzt, als das potentielle Risiko fur Ihr
ungeborenes Kind oder Baby.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Pantoprazol TAD hat keinen oder nur einen geringfigi-
gen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

Wenn Sie Nebenwirkungen feststellen, wie Schwindel
oder Sehstorungen, sollten Sie sich nicht ans Steuer eines
Fahrzeugs setzen und auch keine Maschinen bedienen.

Pantoprazol TAD enthalt Sorbitol und Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 36 mg Sorbitol pro Tablette.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Pantoprazol TAD einzunehmen?

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

Wann und wie sollten Sie Pantoprazol TAD einnehmen?
Nehmen Sie die Tablette als Ganzes mit Wasser 1 Stun-
de vor einer Mahlzeit ein. Sie dirfen die magensaftre-
sistenten Tabletten weder kauen noch zerdriicken.

Falls von Ihrem Arzt nicht anders verordnet, betragt die
empfohlene Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
Zur Behandlung der Refluxdsophagitis.

Die Ubliche Dosis ist eine Tablette taglich. Ihr Arzt kann
lhnen sagen, auf 2 Tabletten taglich zu erhéhen. Die
Behandlungsdauer bei Refluxdsophagitis betragt in der
Regel zwischen 4 und 8 Wochen. |hr Arzt wird lhnen
sagen, wie lange Sie Ihr Arzneimittel einnehmen sollen.

Erwachsene:

Zur Behandlung von Infektionen mit dem Bakterium
Helicobacter pylori bei Patienten mit Zwolffinger-
darm- und Magengeschwiiren, in Kombination mit
zwei Antibiotika (Eradikationstherapie).

Zweimal taglich eine Tablette plus zwei Antibiotika-Tab-
letten, entweder Amoxicillin, Clarithromycin und Metro-
nidazol (oder Tinidazol), jeweils zweimal taglich zusam-
men mit den Pantoprazol Tabletten. Nehmen Sie die
erste Pantoprazol Tablette 1 Stunde vor dem Friihstiick
ein, die zweite Pantoprazol Tablette 1 Stunde vor dem
Abendessen. Befolgen Sie alle Anweisungen |hres Arz-
tes und lesen Sie griindlich die Packungsbeilagen der
Antibiotika. Die Behandlungsdauer betragt in der Regel
zwischen 1 bis 2 Wochen.

Zur Behandlung von Magen- und Zwélffingerdarm-
geschwiiren.

Die Ubliche Dosis ist eine Tablette taglich. Nach Abspra-
che mit lhrem Arzt kann die Dosis verdoppelt werden.
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie das Arzneimittel
weiter einnehmen sollen. Die Behandlungsdauer bei Ma-
gengeschwuren betragt in der Regel zwischen 4 und 8
Wochen. Die Behandlungsdauer bei Zwolffingerdarmge-
schwiren betragt in der Regel zwischen 2 und 4 Wochen.

Zur Langzeittherapie des Zollinger-Ellison-Syn-
droms und anderer Erkrankungen, bei denen im



Magen zu viel Sdure produziert wird.

Die empfohlene Anfangsdosis ist normalerweise zwei
Tabletten taglich. Nehmen Sie beide Tabletten 1 Stunde
vor einer Mahlzeit ein. Je nachdem, wieviel Saure lhr
Magen produziert, wird lhr Arzt mdglicherweise die Do-
sis spater noch anpassen. Wenn der Arzt Ihnen mehr
als zwei Tabletten taglich verschrieben hat, sollten die
Tabletten zweimal taglich eingenommen werden. Wenn
der Arzt Ihnen eine Tagesdosis von mehr als vier Tab-
letten verschreibt, sagt er lhnen genau, wann Sie wie-
der aufhdren sollen, das Arzneimittel einzunehmen.

Besondere Patientengruppen:

- Wenn Sie Nierenprobleme haben, an mafRigen oder
an schweren Leberproblemen leiden, sollten Sie
Pantoprazol TAD nicht zur Eradikation von Helico-
bacter pylori einnehmen.

- Wenn Sie unter schweren Leberproblemen leiden,
durfen Sie nicht mehr als eine Tablette mit 20 mg
Pantoprazol am Tag einnehmen (hierfiir stehen Tab-
letten mit 20 mg Pantoprazol zur Verfligung).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder unter 12 Jahren:

Diese Tabletten werden nicht zur Anwendung bei Kin-
dern unter 12 Jahre empfohlen.

Wenn Sie eine groRere Menge Pantoprazol TAD ein-
genommen haben, als Sie sollten

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Es gibt
keine bekannten Symptome fiir eine Uberdosierung.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol TAD ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie
Ihre nachste regulare Dosis zur Ublichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol TAD ab-
brechen

Brechen Sie nicht die Einnahme dieser Tabletten ab,
ohne vorher mit Inrem Arzt oder Apotheker zu sprechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Falls bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen
auftritt, brechen Sie die Einnahme dieses Arznei-
mittels ab und informieren Sie unverziiglich lhren
Arzt, oder wenden Sie sich an die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses:

Schwerwiegende allergische Reaktionen (Haufigkeit:

selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)):

- Schwellungen der Zunge und/oder des Rachens,

- Schluckstérungen,

- Nesselausschlag,

- Atembeschwerden,

- allergische Schwellungen des Gesichts (Quincke-
Odem/Angioddem),

- schwerer Schwindel mit sehr schnellem Herzschlag
und starkem Schwitzen.

Schwerwiegende Hautreaktionen (Haufigkeit nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar)): Sie bemerken mdglicher-
weise eine oder mehrere der folgenden Reaktionen:

- Blasenbildung der Haut und schnelle Verschlechte-
rung des Allgemeinzustands,

- Hauterosionen (einschlieBlich leichter Blutungen)
an Augen, Nase, Mund/Lippen oder Genitalien oder
Hautempfindlichkeit/Hautausschlag, insbesondere der
Hautpartien, die Sonneneinwirkung ausgesetzt waren.

- es konnen bei Ihnen auch Gelenkschmerzen oder
grippedhnliche Symptome, Fieber, geschwollene Drii-
sen (z. B. in der Achselhohle) auftreten und Blutunter-
suchungen konnen Veranderungen bei bestimmten
weilRen Blutkdrperchen oder Leberenzymen ergeben.

- rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder
kreisrunde Flecken am Rumpf, oft mit mittiger Bla-
senbildung, Abldsen der Haut, Geschwiire im Mund,

Rachen und Nase sowie an den Genitalien und Au-
gen. Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen
kénnen Fieber und grippehanliche Symptome vor-
ausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epi-
dermale Nekrolyse).

- grof¥flachiger Hautausschlag, hoher Kérpertempera-
tur und vergrof3erte Lymphknoten (DRESS oder Arz-
neimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom).

Andere schwere Reaktionen (Haufigkeit nicht be-

kannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar)):

- Gelbfarbung der Haut und der Augen (aufgrund einer
schweren Leberschadigung, Gelbsucht),

- Fieber,

- Hautausschlag oder

- vergroBerte Nieren, mitunter mit schmerzhaftem
Harnlassen und Schmerzen im unteren Ruckenbe-
reich (schwere Nierenentziindung, moglicherweise
fortschreitend bis zum Nierenversagen).

Andere Nebenwirkungen sind:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Gutartige Magenpolypen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

- Kopfschmerzen,

- Schwindel,

- Durchfall,

- Ubelkeit, Erbrechen,

- Vodllegefuhl und Blahungen,

- Verstopfung,

- Mundtrockenheit,

- Schmerzen im Oberbauch und Unwohlsein,

- Hautausschlag, Exantheme, Blasenausschlag,

- Juckreiz,

- Knochenbriiche (der Hiifte, des Handgelenks oder
der Wirbelsaule) (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise
und Vorsichtsmafinahmen®),

- Schwachegefiihl, Erschopfungsgefiihl oder allgemei-
nes Unwohlsein,

- Schlafstérungen.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

- Sehstérungen wie verschwommene Sicht,

- Nesselsucht,

- Gelenkschmerzen,

- Muskelschmerzen,

- Gewichtsschwankungen,

- erhdhte Kdrpertemperatur,

- hohes Fieber,

- Schwellungen an den GliedmaRen (periphere Odeme),

- allergische Reaktionen,

- Depressionen,

- VergroRerung der mannlichen Brust,

- Stérung oder vollstandiger Verlust des Geschmacks-
sinnes.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)
- Desorientiertheit.

Unbekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschéatzbar)

- Halluzinationen, Verwirrung (besonders bei Patien-
ten, in deren Krankheitsgeschichte diese Symptome
bereits aufgetreten sind),

- Geflhl von Kribbeln, Prickeln, Ameisenlaufen, Bren-
nen oder Taubheit,

- Dickdarmentziindung, die einen persistenten wass-
rigen Durchfall verursacht,

- Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in
den Gelenken.

Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen fest-
gestellt wurden:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)
- Anstieg der Leberenzyme im Bluttest.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

- erhohte Bilirubinwerte,

- erhohte Fettwerte im Blut.

- plotzlicher starker Abfall eines Teils der zirkulieren-
den weilen Blutkdrperchen (Granulozyten), verbun-
den mit hohem Fieber.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

- Abnahme der Anzahl der Blutplattchen, was maogli-
cherweise eine starkere Neigung zu Blutungen und
blauen Flecken bewirken kann,

- Abnahme der Anzahl weiller Blutkdrperchen, was
moglicherweise zu haufigerem Auftreten von Infek-
tionen flhrt,

- UbermaRiger, gleichzeitiger Abfall der roten und weien
Blutkérperchen sowie der Blutplattchen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der der ver-
figbaren Daten nicht abschéatzbar)
Niedrige Natrium-, Magnesium-, Kalzium-, oder Kalium-
Spiegel im Blut (siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinproduk-
te, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Pantoprazol TAD aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Ver-
packung nach ,verwendbar bis:* angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind hinsichtlich der Temperatur
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Blisterpackung: In der Originalverpackung aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
HDPE-Flasche: HDPE-Flasche fest verschlossen halten,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Nach dem ersten Offnen des Behaltnisses muss das
Arzneimittel innerhalb von 3 Monaten aufgebraucht
werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.
B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
as Pantoprazol TAD enthalt

- Der wirksame Bestandteil ist Pantoprazol. Eine ma-
gensaftresistente Tablette enthalt 40 mg Pantoprazol
(als Pantoprazol-Natrium 1,5 H,0).

- Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (Ph. Eur.),
Crospovidon (Typ A, Typ B), Natriumcarbonat, Sorbi-
tol (Ph. Eur.), Calciumstearat (Ph. Eur.) im Tabletten-
kern sowie Hypromellose, Povidon (K 25), Titandi-
oxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172),
Propylenglycol, Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copoly-
mer-(1:1)-Dispersion 30 %, Natriumdodecylsulfat,
Polysorbat 80, Macrogol 6000 und Talkum in der
Filmbeschichtung.

- Siehe Abschnitt 2 ,Pantoprazol TAD enthalt Sorbitol
und Natrium®.

Wie Pantoprazol TAD aussieht und Inhalt der Packung
Pantoprazol TAD 40 mg sind hellbraun-gelbe ovale,
leicht bikonvexe Tabletten.

Packungsgrofen:

Blisterpackungen mit 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90,
98, 100 magensaftresistenten Tabletten.
HDPE-Flasche mit 100 und 250 magensaftresistenten
Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien
in den Verkehr gebracht.

Import, Umverpackung und Vertrieb:
BB Farma s.r.l., Viale Europa 160, 21017 Samarate
(VA), ltalien

Hersteller: ;
Krka d.d., Novo Mesto, Smarje$Ska Cesta 6, 8501 Novo
Mesto, Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen

AT PANTOPRAZOL TEVA 40 mg - magensaftresis-
tente Tabletten

BE PANTOPRATEVA

DK PANTOPRAZOL KRKA 40 mg enterotabletter

FI PANTOPRAZOLE KRKA 40 mg enterotabletti

FR PANTOPRAZOLE TEVA 40 mg comprimé gastro-

résistant

DE PANTOPRAZOL TAD 40 mg magensaftresistente
Tabletten

EL PANTIUM

IE  ZOLEPANT 40mg Gastro-resistant Tablets
IT PANTOPRAZOLO KRKA 40 mg compresse gas-
troresistenti

(NI) PANTOPRAZOLE 40 mg gastro-resistant tablets

NL PANTOPRAZOL 40 mg msr PCH, maagsapreisis-
tente tabletten

NO PANTOPRAZOL KRKA 40 mg enterotabletter

SE PANTOPRAZOL KRKA 40 mg enterotabletter

ES PANTOPRAZOL TEVA 40 mg comprimidos gast-
roresistentes EFG

PT PANTOPRAZOLE KRKA 40 mg Comprimido gast-
rorresistente

PL NOLPAZA 40 mg tabletki dojelitowe

SK NOLPAZA 40 mg gastrorezistentne tablety

LV NOLPAZA 40 mg tablets $kistosas

EE NOLPAZA

LT NOLPAZA 40 mg skrandyje neirios tabletés

CZ NOLPAZA 40 mg enterosolventni tablety

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juli 2024.
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