INFORMATION FUR DEN ANWENDER
PANTOZOL Control

20 mg magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltap dda sie wichtige Informationen fir Sie enthalt.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erféitli

Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu emzjeteiss PANTOZOL Control jedoch
vorschriftsmafiig eingenommen werden.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker wenn Sie weitere mBtionen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern odehn 2ad/ochen keine Besserung eintritt, miissen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Sie sollten PANTOZOL Control nicht ohne arztliohRat langer als 4 Wochen einnehmen.

- Wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sieldith beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformadingegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist PANTOZOL Control und woflr wird es angadet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von PANTOZOLiGbbeachten?
3. Wie ist PANTOZOL Control einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist PANTOZOL Control aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST PANTOZOL CONTROL UND WOFUR WIRD ES ANGEWE NDET?

PANTOZOL Control enthalt den Wirkstoff Pantoprazibér eine Art Pumpe, welche die Magenséaure
herstellt, blockiert. Das hat zur Folge, dass diar@menge im Magen reduziert wird. PANTOZOL
Control wird angewendet zur kurzzeitigen Behandlvoig Reflux-Symptomen (z. B. Sodbrennen,
saures Aufstol3en) bei Erwachsenen. Reflux ist dekfRiss von Magenséaure in die Speiserthre, die
sich schmerzhaft entziinden kann. Dies kann Sympt@mgsachen wie ein schmerzhaftes, zur Kehle
aufsteigendes Brennen im Brustbereich (Sodbrerswmie einen sauren Geschmack im Mund
(Saurerickfluss).

Bereits nach einem Behandlungstag mit PANTOZOL @bhkinnen lhre Symptome von Ruckfluss
und Sodbrennen gelindert werden, dieses Arzneimiitiss aber keine sofortige Erleichterung
bringen. Zur Linderung der Symptome kann es ndtig,slie Tabletten an 2 - 3 aufeinanderfolgenden
Tagen einzunehmen.

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

PANTOZOL Control darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Parazol, gegen Soja oder einen der sonstigen
Bestandteile von PANTOZOL Control sind (aufgelisteAbschnitt 6 "Was PANTOZOL Control
enthalt")

- wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel einnehmdas Atazanavir enthalt (zur Behandlung einer
HIV-Infektion).

- wenn Sie unter 18 Jahre alt sind



- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von PANTOZOht@ ist erforderlich

Sprechen Sie zuerst mit ihrem Arzt, wenn

- Sie sich einer Behandlung von Sodbrennen odedlatemgsstorungen fur 4 Wochen oder langer
unterziehen mussten

- Sie alter als 55 Jahre sind und taglich Verdassit@gungen mit nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln behandeln

- Sie alter als 55 Jahre sind und unter neuenladelich veranderten Symptomen leiden

- Sie in der Vergangenheit ein Magengeschwur oher dagenoperation hatten

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

- Sie wegen starker Beschwerden oder ernsthafemkleitszustande regelmafiig Ihren Arzt
aufsuchen

- geplant ist, dass bei Ihnen eine Endoskopie eleAtemtest, genannt I3C-Harnstoff-Atemtest,
durchgefihrt wird.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, vor oder nacimdéinnehmen dieses Arzneimittels, wenn Sie eines
der folgenden Symptome bei sich bemerken, welcimediaweis auf eine andere, ernsthaftere
Erkrankung sein kénnte:

- unbeabsichtigter Gewichtsverlust (nicht auf diig oder ein Trainingsprogramm zuriickzufihren)
- Erbrechen, insbesondere bei wiederholtem Erbreche

- Erbrechen von Blut; dies kann wie dunkler Kaflgesm Erbrochenen aussehen

- Blut im Stuhl, der schwarz oder teerig aussetamk

- Schluckbeschwerden oder Schmerzen beim Schlucken

- Blasse und Schwachegefuhl (Anamie)

- Schmerzen in der Brust

- Magenschmerzen

- schwere und/oder anhaltende Durchféalle, da PANDDZontrol mit einem leichten Anstieg von
infektiosen Durchfallerkrankungen in Verbindung gt wird

Eventuell wird lhr Arzt einige Untersuchungen anmeau.

- Ketoconazol (angewendet bei Pilzinfektionen)

- Warfarin oder Phenprocoumon (angewendet zur Bfditnnung und zurVorbeugung von
Gerinnseln). Moglicherweise sind zuséatzliche Bltgusuchungen erforderlich.

- Atazanavir (angewendet zur Behandlung von HI\Mittiteien). Atazanavir darf nicht gleichzeitig mit
Pantoprazol eingenommen werden.

Nehmen Sie PANTOZOL Control nicht zusammen mit aedé\rzneimitteln ein, die die
Magensduremenge reduzieren, wie anderen Proton@eni@mmern (Omeprazol, Lansoprazol oder
Rabeprazol) oder einem H2-Antagonisten (z. B. RéinjtFamotidin).

Sollte es jedoch erforderlich sein, dirfen Sie PEAXDOL Control zusammen mit Antacida (z.B.
Magaldrat, Alginsdure, Natiumbicarbonat, Aluminiwdhoxid, Magnesiumcarbonat oder
Kombinationen davon) einnehmen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wieBie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich umvadthreibungspflichtige Arzneimittel
handelt. Dies gilt auch fur pflanzliche oder homdihiische Mittel.

Bei Einnahme von PANTOZOL Control zusammen mit Naigsmitteln und Getranken
DieTabletten sollten unzerkaut mit etwas FlUssipgkei einer Mahlzeit heruntergeschluckt werden.

Schwangerschatft und Stillzeit

Nehmen Sie PANTOZOL Control nicht ein, wenn Sievgghger sind, vermuten schwanger zu sein
oder wenn Sie stillen. Fragen Sie vor der Einnatomeallen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.



Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel oder Sehstéruagéineten, sollten Sie kein Fahrzeug lenken
oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige &edteile von PANTOZOL Control PANTOZOL
Control enthalt enttlte Phospholipide aus SojabohWéenn Sie allergisch gegen Erdnuss oder Soja
sind, diurfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehme

3. WIE IST PANTOZOL CONTROL EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie PANTOZOL Control immer genau nach dexdiaung in dieser Gebrauchsinformation
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothekach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie eine Tablette taglich. Uberschreiterdigige empfohlene Tagesdosis von 20 mg
Pantoprazol nicht.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel tber mindestensa@t@inander folgende Tage ein. Beenden Sie die
Einnahme von PANTOZOL Control, wenn Sie vollstandéagschwerdefrei sind. Bereits nach einem
Behandlungstag mit PANTOZOL Control kénnen lhre $yome von saurem AufstofRen und
Sodbrennen gelindert werden, dieses Arzneimittedsnalber keine sofortige Erleichterung bringen.

Wenn Sie nach 2 Wochen dauerhafter Anwendung diezeeimittels keine Besserung der
Beschwerden feststellen, wenden Sie sich an lhreh Nehmen Sie PANTOZOL Control nicht
langer als 4 Wochen, ohne lhren Arzt aufzusuchen.

Nehmen Sie die Tablette taglich zur gleichen Zeiteiner Mahlzeit ein. Schlucken Sie die Tablette
unzerkaut mit etwas Wasser herunter ZerbeiRenzmtbrechen Sie die Tablette nicht.

Kinder und Jugendliche
PANTOZOL Control sollte nicht von Kindern und Jugéohen unter 18 Jahren eingenommen
werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge PANTOZOL Control eingamen haben, als Sie sollten
Informieren Sie unverzuglich Ihren Arzt oder Apdiae

Wenn mdglich, nehmen Sie das Arzneimittel und diésbrauchsinformation mit. Es sind keine
Symptome einer Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von PANTOZOL Control vergedsaben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Biearherige Einnahme vergessen haben. Nehmen
Sie einfach zum nachsten Einnahmezeitpunkt Ihrenaler Dosis ein.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen PANTOZOL Control Nelvdrkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, oder wenden Sah an die Unfallstation des nachsten
Krankenhauses, wenn eine der folgenden schwereanMatkungen bei Ihnen auftritt. Nehmen Sie
keine weiteren Tabletten ein und nehmen Sie diaskungsbeilage und/oder die Tabletten mit.

- andere schwere Rektionen (Haufigkeit nicht bekann
Gelbfarbung der Haut und der Augen (aufgrund edsblveren Leberschadigung) oder
Nierenprobleme wie schmerzhaftes Harnlassen unch&aen im unteren Riickenbereich mit Fieber



Nebenwirkungen kénnen mit bestimmten Haufigkeiteftraten, die wie folgt definiert sind:

- sehr haufig: betrifft mehr als 1 Anwender von 10

- haufig: betrifft | bis 10 Anwender von 100

- gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Anwender von 1000

- selten: betrifft 1 bis 10 Anwender von 10.000

- sehr selten: betrifft weniger als 1 Anwender 16000

- nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der vglfaren Daten nicht abschatzbar

- Gelegentliche Nebenwirkungen:

Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit, Etinen, Blahungen, Verstopfung,
Mundtrockenheit, Schmerzen und Beschwerden im Q@lneth Hautausschlag oder Nesselsucht,
Juckreiz, Schwachegefihl, Erschopfungsgefihl oliteeraeines Unwohlsein, Schlafstérungen,
Anstieg der Leberenzyme im Bluttest.

- Seltene Nebenwirkungen:

Sehstdrungen wie verschwommene Sicht, Gelenksclemekiuskelschmerzen,
Gewichtsschwankungen, erhdhte Kérpertemperatun 8tthvgen an den Gliedmalden, allergische
Reaktionen, Depressionen, erhéhte Bilirubin- uniweaste im Blut (nachweisbar in Bluttests).

- Sehr seltene Nebenwirkungen:

Desorientiertheit, Abnahme der Anzahl der Blutgki¢n, was moglicherweise eine starkere Neigung
zu Blutungen und blauen Flecken bewirkt, Abnahmefsiezahl weil3er Blutkdrperchen, was
mdglicherweise zu haufigerem Auftreten von Infekéa flhrt.

- Haufigkeit nicht bekannt:

Halluzinationen, Verwirrung (besonders bei Patiente deren Krankheitsgeschichte diese Symptome
bereits aufgetreten sind), Abnahme des Natriumsfsem Blut.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker weazine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungendr&en, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST PANTOZOL CONTROL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen PANTOZOL Control nach dem auf dem Unikanind der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldaterieht sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inb@a Feuchtigkeit zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Hadtsadfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheken wie das Arzneimittel zu entsorgen istapmv8ie es nicht mehr benétigen. Diese Malinahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was PANTOZOL Control enthélt

Der Wirkstoff ist Pantoprazol. Eine Tablette entl2fl mg Pantoprazol (als Natrium 1.5 HO).

Die sonstigen Bestandteile sind:

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

- Uberzug: Hypromellose, Povidon (K25), Titandiokil71), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H;0 (EI72),
Propylenglycol, Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copobm(1:1), Natriumdodecylsulfat, Polysorbat
80, Triethylcitrat.

- Druckfarbe: Schellack, Eisen(lll)-oxid, Eiser(lj-oxid und Eisen(lll)-hydroxid-oxid x HO (EI72),
entdlte Phospholipide aus Sojabohnen, Titandidkit/() und Entschaumer DC 1510.

Wie PANTOZOL Control aussieht und Inhalt der Pagkun

Die magensaftresistenten Tabletten sind gelbegob#tonvexe Filmtabletten mit dem Aufdruck
,,P20" auf

einer Seite.

PANTOZOL Control ist in Alu/Alu-Blisterpackungen trader ohne Kartonverstarkung erhaltlich.



Packungen mit 7 oder 14 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrdféden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Nycomed GmbH

Byk-Gulden-StralRe 2, 78467 Konstanz
Deutschland

Hersteller

Nycomed GmbH

Betriebsstatte Oranienburg
Lehnitzstral3e 70-98, 16515 Oranienburg
Deutschland

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimiteginscht werden, wenden Sie sich bitte an den
Pharmazeutischen Unternehmer

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigtuni 2009.



