GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

PANTOZOL Control

20 mg magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, da sie wichtige Informationen fiir Sie enthalt.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich.
Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzie-
len, muss PANTOZOL Control jedoch vorschriftsmifig
eingenommen werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.Vielleicht méchten
Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Infor-
mationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder
nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, missen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Sie solften PANTOZOL Control nicht ohne drztlichen
Rat ldnger als 4 Wochen einnehmen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was ist PANTOZOL Control und woflr wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von
PANTOZOL Control beachten?

3. Wieist PANTOZOL Control einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wieist PANTOZOL Control aufzubewahrer?

6. Weitere Informationen

I.WAS IST PANTOZOL CONTROL UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

PANTOZOL Control enthdlt den Wirkstoff Pantopra-
zol, der eine Art Pumpe, welche die Magensdure her
stellt, blockiert. Das hat zur Folge, dass die Sauremenge
im Magen reduziert wird.

PANTOZOL Control wird angewendet zur kurzzei-
tigen Behandlung von Reflux-Symptomen (z. B. Sod-
brennen, saures AufstoBen) bei Erwachsenen. Reflux ist
der Ruckfluss von Magensdure in die Speiseréhre, die
sich schmerzhaft entziinden kann. Dies kann Symptome
verursachen wie ein schmerzhaftes, zur Kehle aufstei-
gendes Brennen im Brustbereich (Sodbrennen) sowie
einen sauren Geschmack im Mund (Saurertickfluss).

Bereits nach einem Behandlungstag mit PANTOZOL
Control kénnen lhre Symptome von Ruckfluss und
Sodbrennen gelindert werden, dieses Arzneimittel muss
aber keine sofortige Erleichterung bringen. Zur Linde-
rung der Symptome kann es nétig sein, die Tabletten an
2 - 3 aufeinanderfolgenden Tagen einzunehmen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
PANTOZOL CONTROL BEACHTEN?

PANTOZOL Control darf nicht eingenommen wer-

den:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Panto-
prazol, gegen Soja oder einen der sonstigen Bestand-
teile von PANTOZOL Control sind (aufgelistet in Ab-
schnitt 6, Was PANTOZOL Control enthilt™)

- wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel einnehmen, das
Atazanavir enthdlt (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

- wenn Sie unter 18 Jahre alt sind

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von PANTO-

ZOL Control ist erforderlich

Sprechen Sie zuerst mit threm Arzt, wenn

- Sie sich einer Behandlung von Sodbrennen oder Ver-
dauungsstérungen flir 4 Wochen oder ldnger unter-
ziehen mussten

- Sie dlter als 55 Jahre sind und téglich Verdauungssts-
rungen mit nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln behandeln

- Sie dlter als 55 Jahre sind und unter neuen oder kiirz-
lich verdnderten Symptomen leiden

- Sie in derVergangenheit ein Magengeschwiir oder ei-
ne Magenoperation hatten

- Sie unter Leberproblemen oder Gelbsucht (Gelbfar-

vcorteo)

- Ketoconazol (angewendet bei Pilzinfektionen)

- Warfarin oder Phenprocoumon (angewendet zur
Blutverdinnung und zur Vorbeugung von Gerinnseln),
Mbglicherweise sind zusitzliche Blutuntersuchungen
erforderlich.

- Atazanavir (angewendet zur Behandlung von HIV-
Infektionen). Atazanavir darf nicht gleichzeitig mit Pan-
toprazol eingenormmen werden.

Nehmen Sie PANTOZOL Control nicht zusammen mit
anderen Arzneimitteln ein, die die Magensiuremenge
reduzieren, wie anderen Protonenpumpenhemmern
(Omeprazol, Lansoprazol oder Rabeprazol) oder einem
H,-Antagonisten (z. B. Ranitidin, Famotidin).

Solite es jedoch erforderlich sein, dirfen Sie PANTOZOL
Control zusammen mit Antacida (zB. Magaldrat, Algin-
séure, Natiumbicarbonat, Aluminiumhydroxid, Magnesi-
umcarbonat oder Kombinationen davon) einnehmen.

Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies gilt auch
fur pflanzliche oder homdopathische Mittel.

Bei Einnahme von PANTOZOL Control zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrinken

DieTabletten sollten unzerkaut mit etwas Flissigkeit vor
einer Mahlzeit heruntergeschluckt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie PANTOZOL Control nicht ein, wenn
Sie schwanger sind, vermuten schwanger zu sein oder
wenn Sie stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel oder Sehsts-
rungen auftreten, sollten Sie kein Fahrzeug lenken oder
Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iber bestimmte sonstige Be-
standteile von PANTOZOL Control

PANTOZOL Control enthilt entéite Phospholipide aus
Sojabohnen. Wenn Sie allergisch gegen Erdnuss oder
Soja sind, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einneh-
men.

3. WIE IST PANTOZOL CONTROL EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie PANTOZOL Control immer genau nach
der Anweisung in dieser Gebrauchsinformation ein. Bit-
te fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie eine Tablette tiglich. Uberschreiten Sie
diese empfohlene Tagesdosis von 20 mg Pantoprazol
nicht.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel dber mindestens 2-3
aufeinander foigende Tage ein. Beenden Sie die Einnah-
me von PANTOZOL Control, wenn Sie vollstindig be-
schwerdefrei sind. Bereits nach einem Behandlungstag
mit PANTOZOL Control kénnen Ihre Symptome von
saurem AufstoBen und Sodbrennen gelindert werden,
dieses Arzneimittel muss aber keine sofortige Erleich-
terung bringen.

Wenn Sie nach 2 Wochen dauerhafter Anwendung
dieses Arzneimittels keine Besserung der Beschwerden
feststellen, wenden Sie sich an thren Arzt.

Nehmen Sie PANTOZOL Control nicht langer als 4
Wochen, ohne lhren Arzt aufzusuchen.

Nehmen Sie die Tablette taglich zur gleichen Zeit vor
einer Mahlzeit ein. Schiucken Sie die Tablette unzerkaut
mit etwas Wasser herunter. Zerbeif3en oder zerbrechen
Sie die Tablette nicht.

Kinder und Jugendliche
PANTOZOL Control solite nicht von Kindern und ju-
gendlichen unter |8 Jahren eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge PANTOZOL Control
eingenommen haben, als Sie sollten
Infarmieren Sie unverziglich thren Arzt oder Apotheker:
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verursachen wie ein schmerzhaftes, zur Kehle aufstei-
gendes Brennen im Brustbereich (Sodbrennen) sowie
einen sauren Geschmack im Mund (Saurertckfluss).

Bereits nach einem Behandiungstag mit PANTOZOL
Control kénnen Ihre Symptome von Ruckfluss und
Sodbrennen gelindert werden, dieses Arzneimittel muss
aber keine sofortige Erleichterung bringen. Zur Linde-
rung der Symptome kann es nétig sein, die Tabletten an
2 ~ 3 aufeinanderfolgenden Tagen einzunehmen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
PANTOZOL CONTROL BEACHTEN?

PANTOZOL Control darf nicht eingenommen wer-

den:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Panto-
prazol, gegen Soja oder einen der sonstigen Bestand-
teile von PANTOZOL Control sind (aufgelistet in Ab-
schnitt 6 , Was PANTOZOL Control enthait')

- wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel einnehmen, das
Atazanavir enthalt (zur Behandlung einer HiV-infektion).

~ wenn Sie unter |8 Jahre alt sind

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Yorsicht bei der Einnahme von PANTO-

ZOL Contro! ist erforderlich

Sprechen Sie zuerst mit ihrem Arzt, wenn

- Sie sich einer Behandlung von Sodbrennen oder Ver
dauungsstorungen fur 4 Wochen oder langer unter-
ziehen mussten

- Sie alter als 55 jahre sind und taglich Verdauungsst-
rungen mit nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
tein behandeln

- Sie dlter als 55 jahre sind und unter neuen oder kirz-
lich veranderten Symptomen leiden

- Sie in derVergangenhett ein Magengeschwir oder ei-
ne Magenoperation hatten

- Sie unter Leberproblemen oder Gelbsucht (Gelbfar
bung der Haut oder der Augen) leiden

- Sie wegen starker Beschwerden oder ernsthafter
Krankheitszustande regelmafig thren Arzt aufsuchen

- geplant ist, dass bei lhnen eine Endoskopie oder ein
Atemtest, genannt “C-Harnstoff-Atemtest, durchge-
fihrt wird.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, vor oder nach dem

Finnehmen dieses Arzneimittels, wenn Sie eines der

folgenden Symptome bei sich bemerken, welches ein

Hinweis auf eine andere, ernsthaftere Erkrankung sein

kdnnte:

- unbeabsichtigter Gewichtsverlust {nicht auf eine Didt
oder ein Trainingsprogramm zurtckzufihren)

- Erbrechen, insbesondere bei wiederholtem Erbre-
chen

- Erbrechen von Blut; dies kann wie dunkler Kaffeesatz
im Erbrochenen aussehen

- Blut im Stuhl, der schwarz oder teerig aussehen kann

- Schiuckbeschwerden oder Schimerzen beim Schiucken

- Blasse und SchwachegefUh! (Anamie)

- Schmerzen in der Brust

- Magenschmerzen

- schwere undfoder anhaltende Durchfdlle, da PANTO-
ZOL Control mit einem leichten Anstieg von infektidsen
Durchfallerirankungen in Verbindung gebracht wird

Eventuell wird Ithr Arzt einige  Untersuchungen

anordnen.

Teilen Sie lhrem Arzt vor einer geplanten Blutuntersu-
chung mit, dass Sie dieses Arzneimitte! einnehmen.

Bereits nach einem Behandlungstag mit PANTOZOL
Control kdnnen thre Symptome von Sdurerlckfluss und
Sodbrennen gelindert werden, aber dieses Arzneimittel
muss keine sofortige Erleichterung bringen. Sie soltten
es nicht zurVorbeugung einnehmen.

Wenn Sie Uber ldngere Zeit an wiederholtem Sodbren-
nen oder Verdauungsstdrungen leiden, denken Sie da-
ran, regelmafig thren Arzt aufzusuchen.

Bei Einnahme von PANTOZOL Control mit anderen
Arzneimitteln

PANTOZOL Contro! kann die Wirksamkeit anderer
Arzneimittel beeinflussen. informieren Sie lhren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die
einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von PANTOZOL Control

PANTOZOL Control enthilt entélte Phospholipide aus
Sojabohnen. Wenn Sie allergisch gegen Erdnuss oder
Soja sind, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einneh-
rnen.

3. WIE IST PANTOZOL CONTROL EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie PANTOZOL Control immer genau nach
der Anweisung in dieser Gebrauchsinformation ein. Bit-
te fragen Sie bei threm Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie eine Tablette tiglich. Uberschreiten Sie
diese empfohlene Tagesdosis von 20 mg Pantoprazol
nicht.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel Uber mindestens 2-3
aufeinander folgende Tage ein. Beenden Sie die Einnah-
me von PANTOZOL Control, wenn Sie vollstdndig be-
schwerdefrei sind. Bereits nach einem Behandlungstag
mit PANTOZOL Control kénnen lhre Symptome von
saurem Aufstoflen und Sodbrennen gelindert werden,
dieses Arzneimittel muss aber keine sofortige Erleich-
ferung bringen.

Wenn Sie nach 2 Wochen dauerhafter Anwendung
dieses Arzneimittels keine Besserung der Beschwerden
feststellen, wenden Sie sich an thren Arzt.

Nehmen Sie PANTOZOL Control nicht fanger als 4
Wochen, ohne thren Arzt aufzusuchen.

Nehmen Sie die Tablette taglich zur gleichen Zeit vor
einer Mahizeit ein. Schiucken Sie die Tablette unzerkaut
mit etwas Wasser herunter. Zerbeiflen oder zerbrechen
Sie die Tablette nicht.

Kinder und Jugendliche
PANTOZOL Control sofite nicht von Kindern und Ju-
gendiichen unter |8 Jahren eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge PANTOZOL Control
eingenommen haben, als Sie sollten

informieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder Apotheker,
Wenn méglich, nehmen Sie das Arzneimittel und diese
Gebrauchsinformation mit. Es sind keine Symptome ei-
ner Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von PANTOZOL Control
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie
einfach zum nichsten Einnahmezeitpunit thre normale
Dosis ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheken

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kdnnen PANTOZOL Control
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Informieren Sie sofort thren Arzt, oder wenden Sie
sich an die Unfalistation des nichsten Krankenhauses,
wenn eine der folgenden schweren Nebenwirkungen
bei thnen auftritt. Nehmen Sie keine weiteren Tabletten
ein und nehmen Sie diese Packungsbeilage und/oder die
Tabletten mit.

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (selten):
Uberempfindlichkertsreaktionen, sogenannte anaphy-
laktische Reaktionen, anaphylaktischer Schock und
Angioddem. Typische Symptome sind: Schwellung von
Gesicht, Lippen, Mund, Zunge und/oder Kehle, was
moglicherweise zu Schiuck- oder Atembeschwerden
fuhrt, Quaddeln (Nesselsucht), starker Schwindel mit
sehr schnellem Herzschiag und starken SchweiBaus-
briichen.

schwere Hautreaktionen (Haufigkeit nicht bekannt):
Hautausschlag mit Schwellungen, Blasenbildung oder
Schuppung der Haut, Hauterosionen und leichten
Blutungen an Augen, Nase, Mund oder Genitalien und
schnefler Verschlechterung des Allgemeinzustands
oder Hautausschlag bei Sonneneinwirkung.
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andere schwere Rektionen (Haufigkeit nicht be-
kannt): Gelbfarbung der Haut und der Augen (aufgrund
einer schweren Leberschadigung) oder Nierenpro-
bleme wie schmerzhaftes Harnlassen und Schmerzen
im unteren Rickenbereich mit Fieber

Nebenwirkungen kénnen mit bestimmten Haufigkeiten
auftreten, die wie folgt definiert sind:

- sehr hiufig: betrifft mehr als | Anwender von 10

- héufig: betrifft | bis 10 Anwender von 100

- gelegentlich: betrifft | bis [0 Anwender von 1.000

- selten: betrifft | bis [0 Anwender von 10.000

- sehr seften: betrifft weniger als | Anwender von
10.000

- nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschétzbar

- Gelegentliche Nebenwirkungen: .
Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit,
Erbrechen, Blahungen, Verstopfung, Mundtrocken-
heit, Schmerzen und Beschwerden im Oberbauch,
Hautausschlag oder Nesselsucht, Juckreiz, Schwa-
chegeflhl, Erschopfungsgefuh! oder allgemeines
Unwohisein, Schiafstérungen, Anstieg der Leber-
enzyme im Bluttest.

- Seltene Nebenwirkungen:

Sehstérungen wie verschwommene Sicht, Gelenk-
schmerzen, Muskelschmerzen, Gewichtsschwan-
kungen, erhdhte Kérpertemperatur, Schwellungen
an den GliedmaBen, allergische Reaktionen, De-
pressionen, erhdhte Bilirubin- und Fettwerte im
Blut {nachweisbar in Bluttests).

- Sehr seltene Nebenwirkungen:

Desorientiertheit, Abnahme der Anzahl der Blut-
plattchen, was méglicherweise eine starkere Nei-
gung zu Blutungen und blauen Flecken bewirkt,
Abnahme der Anzahl weiller Blutkérperchen, was
moglicherweise zu hdufigerem Auftreten von In-
fektionen fihrt.

- Haufigkeit nicht bekannt:

Halluzinationen, Verwirrung (besonders bei Pati-
enten, in deren Krankheitsgeschichte diese Symp-
tome bereits aufgetreten sind), Abnahme des Na-
triumspiegels im Blut.

Informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker; wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST PANTOZOL CONTROL AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich autbewahren.

Sie dirfen PANTOZOL Control nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung angegebenen Verfall-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MafBnahme hilft die Umwelt zu
schiitzen.

6.WEITERE INFORMATIONEN

Was PANTOZOL Control enthilt

- Der Wirkstoff ist Pantoprazol. Eine Tablette enthilt
20 mg Pantoprazol (als Natrium 1.5 H,O).

- Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kern: Natriumcarbonat, Mannitol, Crospovidon,
Povidon (K90), Calciumstearat.

- Uberzug: Hypromellose, Povidon (K25}, Titan-
dioxid (E171), Eisen{lil}-hydroxid-oxid x H,O
(E172), Propylenglycol, Methacrylsdure-Ethyla-
crylat-Copolymer  (1:1), Natriumdodecylsulfat,
Polysorbat 80, Triethylcitrat.

- Druckfarbe: Schellack, Eisen(lll}-oxid, Eisen(llIll)-
oxid und Eisen(Ill}-hydroxid-oxid x H,O (EI72),
entdite Phospholipide aus Sojabohnen, Titandi-
oxid (E171) und Entschdumer DC 1510.

Wie PANTOZOL Control aussieht und Inhalt der
Packung

Die magensaftresistenten Tabletten sind gelbe, ovale,
bikonvexe Filmtabletten mit dem Aufdruck ,,P20" auf
einer Seite.

PANTOZOL Control ist in Alu/Alu-Blisterpackungen

mit oder ohne Kartonverstarkung erhaltlich.

Packungen mit 7 oder 14 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Nycomed GmbH

Byk-Gulden-Stral3e 2, 78467 Konstanz
Deutschland

Hersteller

Nycomed GmbH

Betriebsstitte Oranienburg
Lehnitzstrale 70-98, 16515 Oranienburg
Deutschland

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel ge-
wiinscht werden, wenden Sie sich bitte an den Pharma-
zeutischen Unternehmer:

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im juni 2009.

Ausfuhrliche Informationen Uber diese Arzneimitte! sind
auf der Homepage der European Medicines Agency
(EMEA) erhéltlich: http//www.emea.europa.eu/

Die folgenden Empfehiungen zum Lebenswandel und
zur Anderung der Erndhrung kdnnen zusitzlich helfen,
Sodbrennen und sdurebedingte Symptome zu lindern.

- Vermeiden Sie grofle Mahlzeiten

- Essen Sie langsam

- Héren Sie mit dem Rauchen auf

- Reduzieren Sie den Konsum von Alkohol und Koffein

- Reduzieren Sie lhr Gewicht (bei Ubergewicht)

- Vermeiden Sie enganliegende Kieidung und Gurtel

- Vermeiden Sie, weniger als drei Stunden vor dem Zu-
bettgehen zu essen

- Schlafen Sie mit erhéhtem Kopfteil (falls Sie unter
Schlafstérungen leiden)

- Reduzieren Sie den Verbrauch an Lebensmitteln, die
Sodbrennen verursachen. Dazu geh&ren: Schokolade,
Pfefferminze, fettiges und frittiertes Essen, sdurehal-
tige Lebensmittel, scharfes Essen, Zitrusfrichte und
Fruchtsdfte, Tomaten.




