Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Name des Mitgliedstaates Bezeichnung des Arzneimittels

Osterreich Pantoloc 40 mg-Filmtabletten

Belgien Pantozol

Bulgarien, Zypern, Griechen- | Controloc
land

Tschechien, Estland, Ungarn, | Controloc 40mg
Lettland, Litauen, Rumanien,
Slowakei, Slowenien

Schweden Pantoloc

Finnland, Norwegen Somac

Frankreich Eupantol 40 mg

Deutschland Pantozol 40 mg

Irland Protium 40 mg gastro-resistant
tablets

Italien Pantorc

Luxemburg Pantozol-40

Polen Controloc 40

Portugal Pantoprazol ALTAN 40 mg

Spanien Pantecta 40 mg comprimidos

gastrorresistentes

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2023.

PANTOZOL 40MG TMR/042023

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pantozol® 40 mg magensaftresistente Tabletten

Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pantozol 40 mg und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Pantozol 40 mg beachten?
Wie ist Pantozol 40 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pantozol 40 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Pantozol 40 mg und wofiir wird es angewendet?

Pantozol 40 mg enthalt den Wirkstoff Pantoprazol. Pantozol 40 mg
ist ein selektiver Protonenpumpenhemmer, ein Arzneimittel, welches
die Saureproduktion im Magen reduziert. Es wird zur Behandlung von
saurebedingten Magen- und Darmerkrankungen angewendet.

Pantozol 40 mg wird angewendet bei Erwachsenen und Jugend-
lichen ab 12 Jahren zur Behandlung von:
» Refluxdsophagitis. Dies ist eine Entziindung der Speiserthre,
verbunden mit dem Ruckfluss von Magensaure.

Pantozol 40 mg wird angewendet bei Erwachsenen zur Behand-
lung von:

» Infektion mit dem Bakterium Helicobacter pylori bei Patienten
mit Zwélffingerdarm- und Magengeschwuren, in Kombination
mit zwei Antibiotika (Eradikationstherapie). Das Ziel dieser Be-
handlung ist es, die Bakterien zu vernichten und so die Wahr-
scheinlichkeit zu verringern, dass diese Geschwire erneut
auftreten.

* Magengeschwiren und Zwélffingerdarmgeschwiren.

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pantozol 40 mg
beachten?

Pantozol 40 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Pantoprazol oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel sind, die andere Protonen-
pumpenhemmer enthalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pantozol

40 mg einnehmen:

- Wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben. Informieren
Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie schon einmal Leberbeschwerden
hatten. Ihr Arzt wird dann lhre Leberenzym-Werte &fter kontrollie-
ren, insbesondere wenn Sie Pantozol 40 mg als Langzeittherapie
einnehmen. Falls die Leberenzym-Werte ansteigen, sollte die Be-
handlung beendet werden.

- Wenn Sie geringe Vitamin-B12-Reserven oder besondere Risiko-
faktoren fiir eine Vitamin-B12-Unterversorgung haben und Pan-
toprazol als Langzeittherapie nehmen. Wie alle saurehemmen-
den Wirkstoffe kann Pantoprazol dazu fiihren, dass Vitamin B12
schlechter vom Koérper aufgenommen wird.

Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Symptome bemerken, die auf einen niedrigen Vitamin-B1>-Wert
hinweisen konnten:

- extreme Mudigkeit oder Antriebslosigkeit

- Kribbeln

- wunde oder rote Zunge, Mundgeschwire

- Muskelschwache

- gestortes Sehvermdgen

- Probleme mit dem Gedé&chtnis, Verwirrtheit, Depression.

- Wenn Sie Pantoprazol gleichzeitig mit HIV-Proteasehemmern
wie Atazanavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion) einnehmen.
Fragen Sie hierzu lhren Arzt um Rat.

- Die Einnahme von Protonenpumpenhemmern wie Pantoprazol
kann lhr Risiko fur Hift-, Handgelenks- und Wirbelsdulenfrakturen
leicht erhéhen, besonders wenn diese Uber einen Zeitraum von
mehr als einem Jahr eingenommen werden. Informieren Sie Ihren
Arzt, wenn Sie an Osteoporose (verminderte Knochendichte)
leiden oder wenn lhr Arzt Ihnen gesagt hat, dass Sie ein Risiko fur
Osteoporose haben (z.B. wenn Sie Kortikosteroide einnehmen).

- Wenn Sie Pantoprazol mehr als drei Monate anwenden, ist es
moglich, dass der Magnesiumspiegel in [hrem Blut sinkt. Niedrige
Magnesiumwerte kdnnen sich als Erschépfung, unfreiwillige Mus-
kelkontraktionen, Verwirrtheit, Kradmpfe, Schwindelgefuhl und
erhohte Herzfrequenz aufern. Wenn eines dieser Symptome bei
Ihnen auftritt, informieren Sie umgehend lhren Arzt. Niedrige Mag-
nesiumwerte kdnnen auRerdem zu einer Absenkung der Kalium-
und Calciumwerte im Blut fihren. Ihr Arzt wird moglicherweise
regelmafige Blutuntersuchungen zur Kontrolle lhrer Magnesium-
werte durchfiihren.

- Wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit Pantozol
40 mg vergleichbaren Arzneimittel, das ebenfalls die Magensaure
reduziert, Hautreaktionen festgestellt haben.

- Falls bei lhnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den
der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, informieren Sie unver-
ziglich lhren Arzt, da Sie die Behandlung mit Pantozol 40 mg
eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere
gesundheitsschadliche Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu
erwahnen.

- Schwere Hautreaktionen, einschlieRlich Stevens-Johnson-Syn-
drom, toxische epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eo-
sinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) und Erythema
multiforme wurden im Zusammenhang mit der Behandlung mit
Pantoprazol berichtet. Brechen Sie die Anwendung von Pantopra-
zol sofort ab und suchen Sie unverziglich einen Arzt auf, wenn Sie
eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammen-
hang mit diesen schwerwiegenden Hautreaktionen bemerken.

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

Informieren Sie sofort lhren Arzt, vor oder wahrend der Behand-

lung, insbesondere wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich

bemerken, die ein Hinweis auf eine weitere, ernsthaftere Erkrankung

sein kénnen:

- Unbeabsichtigter Gewichtsverlust.

- Erbrechen, insbesondere wiederholtes Erbrechen.

- Erbrechen von Blut, das wie dunkler Kaffeesatz im Auswurf er-
scheinen kann.

- Blutim Stuhl, was schwarz oder teerartig aussehen kann.

- Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlucken.

- Blasse und Schwachegefihl (Andmie).

- Brustschmerzen.

- Bauchschmerzen.

- Schwere und / oder anhaltende Durchfélle, da dieses Arzneimittel
mit einem leichten Anstieg von infektiosen Durchfallerkrankungen
in Verbindung gebracht wird.

Eventuell wird lhr Arzt einige Untersuchungen anordnen, um eine
bésartige Erkrankung auszuschlieRen, da Pantoprazol auch die
Symptome von Krebserkrankungen lindern und so dazu fiihren kann,
dass eine Krebserkrankung erst mit Verzogerung erkannt wird. Wenn
die Symptome trotz der Behandlung andauern, missen weitere Un-
tersuchungen in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie Pantozol 40 mg Uber langere Zeit einnehmen (langer als 1
Jahr), wird Ihr Arzt Sie wahrscheinlich regelmaRig uberwachen. Be-
richten Sie ihm bei jedem Termin von allen neu aufgetretenen und
auffalligen Symptomen und Umstanden.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Pantozol 40 mg bei Kindern unter 12 Jahren
wird nicht empfohlen, da die Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nicht
gepruft ist.

Einnahme von Pantozol 40 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch
wenn es sich um nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.



Pantozol 40 mg kann die Wirksamkeit von anderen Arzneimitteln
beeinflussen. Informieren Sie daher Ihren Arzt, wenn Sie Folgendes
nehmen:

- Arzneimittel wie Ketoconazol, Itraconazol und Posaconazol (Be-
handlung bei Pilzinfektionen) oder Erlotinib (Behandlung be-
stimmter Krebsarten) konnten zusammen mit Pantozol 40 mg
nicht richtig wirken.

- Warfarin und Phenprocoumon beeinflussen die Verdickung bzw.
Verdunnung des Blutes. Mdglicherweise sind zusatzliche Unter-
suchungen erforderlich.

- Arzneimittel gegen HIV-Infektionen wie Atazanavir.

- Methotrexat (angewendet bei Rheumatoider Arthritis, Psoriasis
oder Krebserkrankungen). Wenn Sie Methotrexat einnehmen,
koénnte Ihr Arzt die Behandlung mit Pantozol 40 mg vorliberge-
hend unterbrechen, weil Pantoprazol den Methotrexatspiegel im
Blut erhéhen kann.

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

- Rifampicin zur Behandlung von Infektionen.

- Johanniskraut (Hypericum perforatum) zur Behandlung von
milden Depressionen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Pantozol 40 mg einnehmen,
wenn bei Ihnen eine spezifische Urinuntersuchung (auf THC; Tetrahy-
drocannabinol) durchgefiihrt werden soll.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Es liegen keine ausreichenden Daten aus der Anwendung von Panto-
prazol bei Schwangeren vor. Uber die Ausscheidung des Wirkstoffes
in die Muttermilch wurde berichtet.

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.

Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann einnehmen, wenn lhr Arzt
der Ansicht ist, dass der Nutzen fiir Sie grofer ist als das potenzielle
Risiko fur Ihr ungeborenes Kind oder Baby.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Pantozol 40 mg hat keinen oder nur einen geringfiigigen Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen.

Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel oder Sehstérungen bei lhnen
auftreten, sollten Sie kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Pantozol 40 mg enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Pantozol 40 mg einzunehmen?

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

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten 1 Stunde vor einer Mahlzeit ein, ohne sie
zu zerkauen oder zu zerbrechen. Schlucken Sie die Tabletten unzer-
kaut als Ganzes mit etwas Wasser.

Die empfohlene Dosis betragt:
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 Re-
fluxdsophagitis betragt in der Regel zwischen 4 und 8 Wochen. lhr
Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie lhr Arzneimittel einnehmen
sollen.

Erwachsene

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

Zweimal taglich eine Tablette plus zwei Antibiotika-Tabletten,
entweder Amoxicillin, Clarithromycin und Metronidazol (oder Tinida-
zol), jeweils zweimal taglich zusammen mit den Pantoprazol Tab-
letten. Nehmen Sie die erste Pantoprazol Tablette 1 Stunde vor dem
Frihstick ein, die zweite Pantoprazol Tablette 1 Stunde vor dem
Abendessen. Befolgen Sie alle Anweisungen lhres Arztes und lesen
Sie grundlich die Packungsbeilagen der Antibiotika.

Die Ubliche Behandlungsdauer betragt ein bis zwei Wochen.

Zur Behandlung von Magen- und Zwélffingerdarmgeschwdiren.

Die Ubliche Dosis ist eine Tablette taglich. Nach Absprache mit lhrem
Arzt kann die Dosis verdoppelt werden. Ihr Arzt wird Ihnen sagen,
wie lange Sie das Arzneimittel weiter einnehmen sollen. Die Behand-
lungsdauer bei Magengeschwiren betragt in der Regel zwischen 4
und 8 Wochen. Die Behandlungsdauer bei Zwoélffingerdarmgeschwii-
ren betragt in der Regel zwischen 2 und 4 Wochen.

Zur Langzeittherapie des Zollinger-Ellison-Syndroms und anderer Er-
krankungen, 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 Sdure Ihr Magen produziert, wird |hr Arzt méglicher-
weise die Dosis spater noch anpassen. Wenn der Arzt lhnen mehr als
zwei Tabletten taglich verschrieben hat, sollten die Tabletten zweimal
taglich eingenommen werden.

Wenn der Arzt Ihnen eine Tagesdosis von mehr als vier Tabletten ver-
schreibt, sagt er Ihnen genau, wann Sie wieder aufthéren sollen, das
Arzneimittel einzunehmen.

Patienten mit Nierenproblemen
Wenn Sie Nierenprobleme haben, sollten Sie Pantozol 40 mg nicht
zur Eradikation von Helicobacter pylori einnehmen.

Patienten mit Leberproblemen

Wenn Sie an mafigen oder schweren Leberproblemen leiden, sollten
Sie Pantozol 40 mg nicht zur Eradikation von Helicobacter pylori ein-
nehmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Diese Tabletten werden fur Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Pantozol 40 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker. Es sind keine Symptome
einer Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Pantozol 40 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie einfach zum nachsten Ein-
nahmezeitpunkt Ihre normale Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Pantozol 40 mg abbrechen
Setzen Sie die Tabletten nicht ab, ohne zuerst mit lhrem Arzt oder
Apotheker zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

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

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen auftritt,
nehmen Sie keine weiteren Tabletten ein und informieren Sie
sofort lhren Arzt, oder wenden Sie sich an die Notfallambulanz
des nachsten Krankenhauses:

Schwerwiegende allergische Reaktionen (Haufigkeit selten:
kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen): Schwellung
der Zunge und / oder des Halses, Schluckbeschwerden, Nes-
selsucht (Quaddeln), Atembeschwerden, allergische Gesichts-
schwellung (Quincke-Odem / Angioédem), starker Schwindel mit
sehr schnellem Herzschlag und starken Schweil3ausbriichen.

Schwerwiegende Hautreaktionen (Haufigkeit nicht bekannt:
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar): Sie bemerken mdglicherweise eine oder mehrere
der folgenden Reaktionen: Blasenbildung der Haut und schnelle
Verschlechterung des Allgemeinzustands, Hauterosionen (ein-
schlieB3lich leichter Blutungen) an Augen, Nase, Mund / Lippen
oder Genitalien oder Hautempfindlichkeit / Hautausschlag, ins-
besondere der Hautpartien, die Sonneneinwirkung ausgesetzt
waren. Es kdénnen bei lhnen auch Gelenkschmerzen oder grip-
peahnliche Symptome, Fieber, geschwollene Drisen (z.B. in der
Achselhdhle) auftreten und Blutuntersuchungen kdnnen Verande-
rungen bei bestimmten weilRen Blutkdrperchen oder Leberenzy-
men ergeben.

- rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisrunde
Flecken am Rumpf, oft mit mittiger Blasenbildung, Ablésen
der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen und Nase sowie an
den Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautaus-
schlagen kénnen Fieber und grippedhnliche Symptome vor-
ausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse).

- grofRflachiger Hautausschlag, hohe Kérpertemperatur und ver-
groRerte Lymphknoten (DRESS oder Arzneimittel-Uberemp-
findlichkeitssyndrom).

Andere schwerwiegende Reaktionen (Haufigkeit nicht
bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar): Gelbfarbung der Haut und der Augapfel
(schwere Leberzellschadigung, Gelbsucht) oder Fieber, Hautaus-
schlag sowie VergréRerung der Nieren, manchmal mit Schmerzen
beim Wasserlassen und Schmerzen im unteren Rickenbereich
(schwere Nierenentziindung), die bei mdglichem Fortschreiten
zum Nierenversagen fuhren kann.

Weitere Nebenwirkungen:

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Bla-
hungen und Entweichen von Darmgasen, Verstopfung, Mundtro-
ckenheit, Bauchschmerzen und Unwohlsein, Hautausschlag,
Exantheme, Eruption, Juckreiz, Schwachegefihl, Erschépfungs-
gefluhl oder allgemeines Unwohlsein, Schlafstérungen, Knochen-
briiche der Hiifte, des Handgelenks oder der Wirbelsaule.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Veranderungen oder kompletter Verlust des Geschmackssinns,
Sehstérungen wie verschwommenes Sehen, Nesselsucht, Ge-
lenkschmerzen, Muskelschmerzen, Gewichtsveranderungen,
erhohte Korpertemperatur, hohes Fieber, Schwellungen der Glied-
malen (periphere Odeme), allergische Reaktionen, Depressio-
nen, VergréfRerung der mannlichen Brust.

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar):

Halluzinationen, Verwirrtheit (besonders bei Patienten, in deren
Krankheitsgeschichte diese Symptome bereits aufgetreten sind),
Gefuhl von Kribbeln und Prickeln, Brennen oder Taubheitsgefiihl,
Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den Gelenken;
Dickdarmentziindung, die einen anhaltenden wassrigen Durchfall
verursacht.

Nebenwirkungen, die durch Bluttests festgestellt wurden:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Anstieg der Leberenzym-Werte.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Anstieg des Bilirubin-Wertes, erhéhte Blutfettwerte, plotzlicher starker
Abfall eines Teils der zirkulierenden weilRen Blutkérperchen (Granulo-
zyten), verbunden mit hohem Fieber.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Abnahme der Anzahl der Blutplattchen, was moglicherweise eine
starkere Neigung zu Blutungen und blauen Flecken bewirken kann;
Abnahme der Anzahl weilRer Blutkdrperchen, was maoglicherweise
zu haufigerem Auftreten von Infektionen fiihren kann; GbermaRiger,
gleichzeitiger Abfall der roten und weilRen Blutkdrperchen sowie der
Blutplattchen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar):

Niedrige Natrium-, Magnesium-, Calcium- 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Pantozol 40 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Behaltnis nach ,Verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Giber das Abwasser (z.B. nicht Giber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informa-
tionen finden Sie unter http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Pantozol 40 mg enthalt

- Der Wirkstoff ist Pantoprazol. Eine magensaftresistente Tablette
enthalt 40 mg Pantoprazol (als Natrium Sesquihydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Kern: Natriumcarbonat (wasserfrei), Mannitol,

Povidon K 90, Calciumstearat.

Uberzug: Hypromellose, Povidon K25, Titandioxid (E171), Ei-
senoxid gelb (E172), Propylenglycol (E1520), Methacrylsau-
re-Ethylacrylat-Copolymer (1:1), Polysorbat 80, Natriumdodecyl-
sulfat, Triethylcitrat.

Crospovidon,

Drucktinte: Schellack, rotes, schwarzes und gelbes Eisenoxid
(E172), konzentrierte Ammoniakldsung.

Wie Pantozol 40 mg aussieht und Inhalt der Packung
Gelbe, ovale, bikonvexe magensaftresistente Tablette mit dem
Aufdruck ,P40“ auf einer Seite.

Packungen: Blisterpackungen (ALU/ALU-Blister) ohne Kartonverstar-
kung.

Pantozol 40 mg ist in folgenden Packungsgréfien erhaltlich:
Blisterpackungen mit 14, 28, 56, 84, 98, 112, 168 magensaftresisten-
ten Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb
ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen



