GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Pantoprazol-ADGC 20 mg magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, da sie wichtige Informationen fiir Sie

enthilt.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss Pantoprazol-ADGC jedoch vorschriftsmifig eingenommen werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

- Sie sollten Pantoprazol-ADGC nicht ohne drztlichen Rat lédnger als 4 Wochen einnehmen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Pantoprazol-ADGC und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Pantoprazol-ADGC beachten?
Wie ist Pantoprazol-ADGC einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pantoprazol-ADGC aufzubewahren?

Weitere Informationen

Sk =

1. WAS IST PANTOPRAZOL-ADGC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Pantoprazol-ADGC enthélt den Wirkstoff Pantoprazol, der eine Art Pumpe, welche die Magenséure
herstellt, blockiert. Das hat zur Folge, dass die Sduremenge im Magen reduziert wird.

Pantoprazol-ADGC wird angewendet zur kurzzeitigen Behandlung von Reflux-Symptomen (z. B.
Sodbrennen, saures Aufstoflen) bei Erwachsenen. Reflux ist der Riickfluss von Magensaure in die
Speiserdhre, die sich schmerzhaft entziinden kann. Dies kann Symptome verursachen wie ein
schmerzhaftes, zur Kehle aufsteigendes Brennen im Brustbereich (Sodbrennen) sowie einen sauren
Geschmack im Mund (Saureriickfluss).

Bereits nach einem Behandlungstag mit Pantoprazol-ADGC koénnen Thre Symptome von Riickfluss
und Sodbrennen gelindert werden, dieses Arzneimittel muss aber keine sofortige Erleichterung
bringen. Zur Linderung der Symptome kann es nétig sein, die Tabletten an 2 — 3 aufeinanderfolgenden
Tagen einzunechmen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PANTOPRAZOL-ADGC
BEACHTEN?

Pantoprazol-ADGC darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Pantoprazol oder einen der sonstigen Bestandteile
von Pantoprazol-ADGC sind (aufgelistet in Abschnitt 6 ,,Was Pantoprazol-ADGC enthélt*)

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

- wenn Sie unter 18 Jahre alt sind

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pantoprazol-ADGC ist erforderlich

Sprechen Sie zuerst mit ihrem Arzt, wenn

- Sie sich einer Behandlung von Sodbrennen oder Verdauungsstorungen fiir 4 Wochen oder

langer unterziehen mussten

- Sie alter als 55 Jahre sind und téglich Verdauungsstdrungen mit nicht verschreibungspflichtigen

Arzneimitteln behandeln

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

- Sie in der Vergangenheit ein Magengeschwiir oder eine Magenoperation hatten

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

- Sie wegen starker Beschwerden oder ernsthafter Krankheitszustédnde regelméBig Thren Arzt

aufsuchen

- geplant ist, dass bei Ihnen eine Endoskopie oder ein Atemtest, genannt 13C-Harnstoff-Atemtest,

durchgefiihrt wird.

- Wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit Pantoprazol-ADGC vergleichbaren
Arzneimittel, das ebenfalls die Magenséure reduziert, Hautreaktionen festgestellt haben.

- Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne ausgesetzten
Hautbereichen, informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, da Sie die Behandlung mit Pantoprazol-
ADGC eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere gesundheitsschiadliche
Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwahnen.

- Schwere Hautreaktionen, einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) und
Erythema multiforme wurden im Zusammenhang mit der Behandlung mit Pantoprazol berichtet.
Brechen Sie die Anwendung von Pantoprazol sofort ab und suchen Sie unverziiglich einen Arzt
auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit diesen
schwerwiegenden Hautreaktionen bemerken.

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

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, bevor oder nach dem Einnehmen dieses Arzneimittels, wenn Sie

eines der folgenden Symptome bei sich bemerken, welches ein Hinweis auf eine andere, ernsthaftere

Erkrankung sein konnte:

- unbeabsichtigter Gewichtsverlust (nicht auf eine Diét oder ein Trainingsprogramm
zurtickzufiihren)

- Erbrechen, insbesondere bei wiederholtem Erbrechen

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

- Blut im Stuhl, der schwarz oder teerig aussehen kann

- Schluckbeschwerden oder Schmerzen beim Schlucken

- Blisse und Schwichegefiihl (Anédmie)

- Schmerzen in der Brust

- Magenschmerzen

- schwere und/oder anhaltende Durchfille, da Pantoprazol-ADGC mit einem leichten Anstieg von
infektiosen Durchfallerkrankungen in Verbindung gebracht wird

Eventuell wird Ihr Arzt einige Untersuchungen anordnen.

Teilen Sie Threm Arzt vor einer geplanten Blutuntersuchung mit, dass Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Bereits nach einem Behandlungstag mit Pantoprazol-ADGC kdénnen Thre Symptome von
Saureriickfluss und Sodbrennen gelindert werden, aber dieses Arzneimittel muss keine sofortige
Erleichterung bringen. Sie sollten es nicht zur Vorbeugung einnehmen.

Die Langzeitanwendung von Pantoprazol-ADGC birgt zusitzliche Risiken, wie:

- Sinkende Magnesiumwerte im Blut (mogliche Symptome: Miidigkeit (Fatigue),
Muskelzuckungen, Desorientiertheit, Krampfe, Schwindel, Herzrasen). Niedrige
Magnesiumwerte kdnnen auch zu einer Verringerung der Kalium- oder Calciumkonzentration
im Blut fiihren. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie dieses Arzneimittel langer als 4 Wochen
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eingenommen haben. Ihr Arzt legt dann fest, ob Thre Magnesiumwerte regelméfig durch
Blutuntersuchungen iiberwacht werden.

Wenn Sie iiber langere Zeit an wiederholtem Sodbrennen oder Verdauungsstorungen leiden, denken
Sie daran, regelméBig Ihren Arzt aufzusuchen.

Bei Einnahme von Pantoprazol-ADGC mit anderen Arzneimitteln

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

Pantoprazol-ADGC kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeinflussen. Informieren Sie daher

Thren Arzt, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:

- Arzneimittel wie Ketoconazol, Itraconazol und Posaconazol (Behandlung bei Pilzinfektionen)
oder Erlotinib (Behandlung bestimmter Krebsarten) konnten zusammen mit Pantoprazol-ADGC
nicht richtig wirken.

- Warfarin oder Phenprocoumon beeinflussen die Verdickung bzw. Verdiinnung des Blutes.
Moglicherweise sind zusétzliche Untersuchungen erforderlich.

- Arzneimittel gegen HIV-Infektionen wie Atazanavir.

- Methotrexat (angewendet bei Rheumatoider Arthritis, Psoriasis oder Krebserkrankungen). Wenn
Sie Methotrexat einnehmen, konnte Thr Arzt die Behandlung mit Pantoprazol-ADGC
voriibergehend unterbrechen, weil Pantoprazol den Methotrexatspiegel im Blut erhhen kann.

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

- Rifampicin zur Behandlung von Infektionen.

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

Nehmen Sie Pantoprazol-ADGC nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln ein, die die
Magensduremenge reduzieren, wie anderen Protonenpumpenhemmern (Omeprazol, Lansoprazol oder
Rabeprazol) oder einem H2-Antagonisten (z. B. Ranitidin, Famotidin).

Sollte es jedoch erforderlich sein, diirfen Sie Pantoprazol-ADGC zusammen mit Antacida (z.B.
Magaldrat, Alginsiure, Natiumbicarbonat, Aluminiumhydroxid, Magnesiumcarbonat oder
Kombinationen davon) einnehmen.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Pantoprazol-ADGC einnehmen, wenn bei Thnen eine
spezifische Urinuntersuchung (auf THC; Tetrahydrocannabinol) durchgefiihrt werden soll.

Bei Einnahme von Pantoprazol-ADGC zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Die Tabletten sollten unzerkaut mit etwas Fliissigkeit vor einer Mahlzeit heruntergeschluckt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Pantoprazol-ADGC nicht ein, wenn Sie schwanger sind, vermuten schwanger zu sein
oder wenn Sie stillen.

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

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

Pantoprazol-ADGC enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosiereinheit, d.h., es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. WIE IST PANTOPRAZOL-ADGC EINZUNEHMEN?
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Nehmen Sie Pantoprazol-ADGC immer genau nach der Anweisung in dieser Gebrauchsinformation
ein. Bitte 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 20mg
Pantoprazol nicht.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel iiber mindestens 2-3 aufeinanderfolgende Tage ein. Beenden Sie die
Einnahme von Pantoprazol-ADGC, wenn Sie vollstindig beschwerdefrei sind. Bereits nach einem
Behandlungstag mit Pantoprazol-ADGC konnen Thre Symptome von saurem Aufsto3en und
Sodbrennen gelindert werden, dieses Arzneimittel muss aber keine sofortige Erleichterung bringen.

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

Nehmen Sie Pantoprazol-ADGC nicht ldnger als 4 Wochen, ohne Thren Arzt aufzusuchen.

Nehmen Sie die Tablette tiglich zur gleichen Zeit vor einer Mahlzeit ein. Schlucken Sie die Tablette
unzerkaut mit etwas Wasser herunter. Zerbeiflen oder zerbrechen Sie die Tablette nicht.

Kinder und Jugendliche
Pantoprazol-ADGC sollte nicht von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren eingenommen werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge Pantoprazol-ADGC eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder Apotheker. Wenn mdglich, nehmen Sie das Arzneimittel
und diese Gebrauchsinformation mit. Es sind keine Symptome einer Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol-ADGC vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen
Sie einfach zum néchsten Einnahmezeitpunkt Ihre normale Dosis ein.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Pantoprazol-ADGC Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

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

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (selten): Uberempfindlichkeitsreaktionen,
sogenannte anaphylaktische Reaktionen, anaphylaktischer Schock und Angioddem. Typische
Symptome sind: Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge und/oder Kehle, was
moglicherweise zu Schluck- oder Atembeschwerden fiihrt, Quaddeln (Nesselsucht), starker
Schwindel mit sehr schnellem Herzschlag und starken SchweiBausbriichen.

- schwere Hautreaktionen (Hiufigkeit nicht bekannt):

Sie bemerken moglicherweise eine oder mehrere der folgenden Reaktionen:

e Blasenbildung der Haut und schnelle Verschlechterung 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 Driisen (z.B. in der Achselhdhle)
auftreten und Blutuntersuchungen konnen Verdnderungen bei bestimmten weillen
Blutkdrperchen oder Leberenzymen ergeben
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e rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisrunde Flecken am Rumpf, oft mit
mittiger Blasenbildung, Ablosen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen und Nase sowie
an den Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschldgen konnen Fieber
und grippedhnliche Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse).

e groBflachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergroferte Lymphknoten
(DRESS oder Arzneimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom)

- andere schwere Reaktionen (Héiufigkeit nicht bekannt): Gelbfirbung der Haut und der
Augen (aufgrund einer schweren Leberschadigung) oder Fieber, Hautausschlag sowie
VergroBerung der Nieren, manchmal mit Schmerzen beim Wasserlassen und Schmerzen im
unteren Riickenbereich (schwere Nierenentziindung), die bei moglichem Fortschreiten zum
Nierenversagen fithren kann..

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

. sehr haufig: betrifft mehr als 1 Anwender von 10

. haufig: betrifft 1 bis 10 Anwender von 100

. gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Anwender von 1.000

. selten: betrifft 1 bis 10 Anwender von 10.000

. sehr selten: betrifft weniger als 1 Anwender von 10.000

. nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

- Gelegentliche Nebenwirkungen:
Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Blihungen, Verstopfung,
Mundtrockenheit, Schmerzen und Beschwerden im Oberbauch, Hautausschlag oder
Nesselsucht, Juckreiz, Schwichegefiihl, Erschopfungsgefiihl oder allgemeines Unwohlsein,
Schlafstorungen, Anstieg der Leberenzyme im Bluttest.

- Seltene Nebenwirkungen:
Sehstorungen wie verschwommene Sicht, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen,
Gewichtsschwankungen, erh6hte Korpertemperatur, Schwellungen an den Gliedmalen,
allergische Reaktionen, Depressionen, erhdhte Bilirubin- und Fettwerte im Blut (nachweisbar in
Bluttests).

- Sehr seltene Nebenwirkungen:
Desorientiertheit, Abnahme der Anzahl der Blutpléttchen, was moglicherweise eine stérkere
Neigung zu Blutungen und blauen Flecken bewirken kann, Abnahme der Anzahl weier
Blutkdrperchen, was moglicherweise zu hdufigerem Auftreten von Infektionen fiihren kann;
iiberméafBiger, gleichzeitiger Abfall der roten und weillen Blutkorperchen sowie der
Blutpléttchen.

- Hiufigkeit nicht bekannt:
Halluzinationen, Verwirrung (besonders bei Patienten, in deren Krankheitsgeschichte diese
Symptome bereits aufgetreten sind), Abnahme des Natriumspiegels im Blut, Gefiihl von
Kribbeln, Prickeln, Ameisenlaufen, Brennen oder Taubheit, Dickdarmentziindung, die einen
persistenten wiéssrigen Durchfall verursacht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST PANTOPRAZOL-ADGC AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen Pantoprazol-ADGC nach dem auf dem Umkarton und dem Behiltnis nach ,,Verwendbar
bis:*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht tiber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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 https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Pantoprazol-ADGC enthiilt

e Der Wirkstoff ist Pantoprazol. Eine magensaftresistente Tablette enthélt 20 mg Pantoprazol (als
Natrium Sesquihydrat).

e Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (Ph.Eur.), Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-
Natrium, Dinatriumhydrogenphosphat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Hypromellose,
Triethylcitrat, Poly(O-carboxymethyl)stirke-Natriumsalz, Methacrylsdure-Ethylacrylat-
Copolymer (1:1), Eisen(I1Il)-hydroxid-oxid X H20 und Talkum.

Wie Pantoprazol-ADGC aussieht und Inhalt der Packung

Pantoprazol-ADGC magensaftresistente Tabletten sind ovale, gelbe Tabletten, die in
Aluminiumblisterpackungen mit 7 bzw. 14 Tabletten erhéltlich sind.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Zentiva Pharma GmbH

65927 Frankfurt am Main
Telefon: 0800 53 53 010

Telefax: 0800 53 53 011

Hersteller

Recipharm Parets, S.L.

C/ Ramon y Cajal 2

08150 Parets del Vallés (Barcelona)
Spanien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im November 2024.

Die folgenden Empfehlungen zum Lebenswandel und zur Anderung der Ernihrung kdnnen zusétzlich
helfen, Sodbrennen und sidurebedingte Symptome zu lindern.

- Vermeiden Sie grofle Mahlzeiten

- Essen Sie langsam



Horen Sie mit dem Rauchen auf

Reduzieren Sie den Konsum von Alkohol und Koffein

Reduzieren Sie Ihr Gewicht (bei Ubergewicht)

Vermeiden Sie enganliegende Kleidung und Girtel

Vermeiden Sie, weniger als drei Stunden vor dem Zubettgehen zu essen
Schlafen Sie mit erhohtem Kopfteil (falls Sie unter Schlafstérungen leiden)

Reduzieren Sie den Verbrauch an Lebensmitteln, die Sodbrennen verursachen. Dazu gehdren:

Schokolade, Pfefferminze, fettiges und frittiertes Essen, sdurehaltige Lebensmittel, scharfes
Essen, Zitrusfriichte und Fruchtséfte, Tomaten.
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