Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

pantoprazol-biomo® 20 mg
magensaftresistente Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren

Wirkstoff: Pantoprazol-Natrium 1,5 H,O

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spa-
ter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren 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 eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

oahkwnNE

Was ist pantoprazol-biomo 20 mg und wofir wird es angewendet?

Was miussen Sie vor der Einnahme von pantoprazol-biomo 20 mg beachten?
Wie ist pantoprazol-biomo 20 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist pantoprazol-biomo 20 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST PANTOPRAZOL-BIOMO 20 MG UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

pantoprazol-biomo 20 mg ist ein so genannter selektiver Protonenpumpen-
hemmer, ein Arzneimittel welches bewirkt, dass im Magen weniger Saure pro-
duziert wird. Es wird zur Behandlung von séurebedingten Magen- und Darmer-
krankungen angewendet.

pantoprazol-biomo 20 mg wird angewendet:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

e zur Behandlung von Symptomen (zum Beispiel Sodbrennen, saures Auf-
stollen, Schmerzen beim Schlucken) in Verbindung mit gastro-
O0sophagealer Refluxkrankheit, die durch zurtickflieRende Magenséaure ver-
ursacht wird.

e zur Langzeitbehandlung der Reflux6sophagitis (Speiser6hrenentziindung in
Verbindung mit dem Ruckfluss von Magenséaure) und zur Vorbeugung von
Ruckfallen.
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Erwachsene:

e zur Vorbeugung von Magen- und Zwdlffingerdarmgeschwiren bei Risikopa-
tienten, die dauerhaft nicht-steroidale Entziindungshemmer (NSARs, z. B.
Ibuprofen) einnehmen mussen, da diese Arzneimittel solche Geschwire
verursachen kdnnen.

2.  WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PANTOPRAZOL-BIOMO 20
MG BEACHTEN?

pantoprazol-biomo 20 mg darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Pantoprazol oder einen der
sonstigen Bestandteile von pantoprazol-biomo 20 mg sind,
¢ wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel sind, die andere Protonenpumpen-
hemmer enthalten.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von pantoprazol-biomo 20 mg ist
erforderlich,

e wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben. Informieren Sie bitte lhren
Arzt, wenn Sie schon einmal Leberbeschwerden hatten. Er wird dann Ihre
Leberenzym-Werte ofter kontrollieren, insbesondere wenn Sie pantoprazol-
biomo 20 mg als Langzeittherapie einnehmen. Falls die Leberenzym-Werte
ansteigen sollte die Behandlung beendet werden.

e wenn Sie durch die dauerhafte Einnahme von so genannten nicht-
steroidalen Entzindungshemmern (NSARSs) ein erhohtes Risiko fur Erkran-
kungen des Magens und des Darms haben und Ihnen deshalb pantoprazol-
biomo 20 mg verschrieben wurde. Die Beurteilung eines erhdhten Risikos
erfolgt vor dem Hintergrund lhrer personlichen Risikofaktoren wie zum Bei-
spiel lhr Alter (Uber 65 Jahre) sowie lhrer Vorgeschichte von Magen- und
Zwolffingerdarmgeschwiren oder Magen- und Darmblutungen.

e wenn Sie geringe Vitamin-B12-Reserven oder besondere Risikofaktoren fir
eine Vitamin-B-12-Unterversorgung haben und pantoprazol-biomo 20 mg
als Langzeittherapie nehmen. Wie alle saurehemmenden Wirkstoffe kann
Pantoprazol dazu fiihren, dass Vitamin B12 schlechter vom Korper aufge-
nommen wird.

e wenn Sie mit pantoprazol-biomo 20 mg gleichzeitig Medikamente einneh-
men, die Atazanvir (zur Behandlung einer HIV Infektion) enthalten. Fragen
Sie hierzu Ihren Arzt um Rat.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome
bei sich bemerken:

- unbeabsichtigter Gewichtsverlust

- wiederholtes Erbrechen

- Schluckbewerden

- Erbrechen von Blut

- Blasse und Schwachegefuhl (Anamie)

- Blut im Stuhl

palde-b600-120731-cv.rtf Seite 2 von 8 Juli 2012



- schwere und/oder anhaltende Durchfalle, da pantoprazol-biomo 20 mg mit
einem leichten Anstieg von infektiosen Durchfallerkrankungen in Verbin-
dung gebracht wird.

Eventuell wird lhr Arzt einige Untersuchungen anordnen, um eine bdsartige
Erkrankung auszuschlief3en, da pantoprazol-biomo 20 mg auch die Symptome
von Krebserkrankungen lindern und so dazu fihren kann, dass eine Krebser-
krankung erst mit Verzégerung erkannt wird. Wenn die Symptome trotz der
Behandlung mit pantoprazol-biomo 20 mg andauern, missen weitere Unter-
suchungen in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie pantoprazol-biomo 20 mg Uber langere Zeit einnehmen (langer als 1
Jahr), wird Ihr Arzt Sie wahrscheinlich regelméRig tberwachen. Berichten Sie
ihm bei jedem Termin von allen neu aufgetretenen und auffalligen Symptomen
und Umstanden.

Wenn Sie pantoprazol-biomo 20 mg mehr als drei Monate verwenden, ist es
maglich, dass der Magnesiumgehalt in Ihrem Blut sinkt. Niedrige Magnesium-
werte konnen sich als Erschopfung, unfreiwillige Muskelkontraktionen, Ver-
wirrtheit, Krampfe, Schwindelgefiihl und erhéhter Herzfrequenz auf3ern. Wenn
eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, informieren Sie umgehend lhren
Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen auf3erdem zu einer Absenkung der
Kalium- und Kalziumwerte im Blut fuhren. Ihr Arzt wird moéglicherweise regel-
mafige Blutuntersuchungen zur Kontrolle Ihrer Magnesiumwerte durchfuhren.

Die Einnahme von Protonenpumpenhemmern wie Pantoprazol kann Ihr Risiko
fur HUft-, Handgelenks- und Wirbelsaulenfrakturen leicht erhéhen, besonders
wenn diese uber einen Zeitraum von mehr als einem Jahr eingenommen wer-
den. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie
Kortikosteroide (diese kdnnen das Risiko einer Osteoporose erhdhen) ein-
nehmen.

Bei Einnahme von pantoprazol-biomo 20 mg mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

pantoprazol-biomo 20 mg kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeinflussen.
Informieren Sie daher Ihren Arzt

e wenn Sie weitere Arzneimittel wie Ketoconazol, Itraconazol und Posacona-
zol (Behandlung bei Pilzinfektionen) oder Erlotinib (Behandlung bestimmter
Krebsarten) einnehmen, denn pantoprazol-biomo 20 mg kann dazu fiihren,
dass diese Arzneimittel nicht richtig wirken.

e wenn Sie Warfarin und Phenprocoumon einnehmen, da sich diese Arznei-
mittel auf die Verdickung bzw. Verdinnung des Blutes auswirken. Mogli-
cherweise sind zusatzliche Untersuchungen erforderlich.

e wenn Sie Atazanavir (gegen HIV-Infektionen) einnehmen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem angewandte Arznei-
mittel gelten kénnen.
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Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten Uber die Verwendung von Pantoprazol bei
Schwangeren vor. Ein Ubertritt des Wirkstoffes in die Muttermilch wurde berichtet.
Falls Sie schwanger sind, den Verdacht haben, schwanger zu sein oder falls Sie
stillen, sollten Sie dieses Arzneimittel nur anwenden, wenn Ihr Arzt der Ansicht ist,
dass der Nutzen fur Sie grof3er ist als das potenzielle Risiko fur lhr ungeborenes
Kind oder das Baby.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel oder Sehstdérungen bei Ihnen auftreten,
sollten Sie kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von pan-
toprazol-biomo 20 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie pantoprazol-biomo 20 mg
daher erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3.  WIEIST PANTOPRAZOL-BIOMO 20 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie pantoprazol-biomo 20 mg immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Wann und wie sollen Sie pantoprazol-biomo 20 mg einnehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
Behandlung von Symptomen (zum Beispiel Sodbrennen, saures AufstoRRen,

Schmerzen beim Schlucken) in Verbindung mit gastro-6sophagealer
Refluxkrankheit:

Die Ubliche Dosis ist eine magensaftresistente Tablette taglich.

Diese Dosis bringt in der Regel innerhalb von 2-4 Wochen Linderung, spatestens
jedoch nach weiteren 4 Wochen. Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie das
Arzneimittel weiter einnehmen sollen. Danach kénnen gegebenenfalls wiederkeh-
rende Symptome kontrolliert werden, indem bei Bedarf eine Tablette taglich ein-
genommen wird.
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Zur Langzeitbehandlung und Vorbeugung von Riickfallen der Speiserdhren-
entzindung (Refluxésophagitis):

Die Ubliche Dosis ist eine magensaftresistente Tablette taglich. Wenn die Krank-
heit erneut auftritt, kann Ihr Arzt die Dosis verdoppeln. In diesem Fall kdbnnen Sie
eine magensaftresistente Tablette pantoprazol-biomo 40 mg einmal taglich ein-
nehmen. Sobald die Erkrankung geheilt ist, kann die Dosis wieder auf eine ma-
gensaftresistente Tablette mit 20 mg pro Tag gesenkt werden.

Erwachsene:

Vorbeugung von Magen- und Zwoélffingerdarmgeschwiiren bei Patienten, die
dauerhaft NSARs einnehmen mussen:

Die ubliche Dosis ist eine magensaftresistente Tablette pantoprazol-biomo 20 mg
taglich.

Bestimmte Patientengruppen:

-wenn Sie an schweren Lebenproblemen leiden, sollten Sie nicht mehr als eine
Tablette pantoprazol-biomo 20 mg pro Tag einnehmen.

-Kinder unter 12 Jahren. Diese Tabletten werden fur Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

Wenn Sie eine grélBere Menge pantoprazol-biomo 20 mg eingenommen
haben, als Sie sollten
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Es sind keine Symptome einer U-
berdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von pantoprazol-biomo 20 mg 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 die Einnahme von pantoprazol-biomo 20 mg abbrechen
Setzen Sie die Tabletten nicht ab, ohne zuerst mit lnrem Arzt oder Apotheker zu
sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.
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WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann pantoprazol-biomo 20 mg Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Anwender von 10

Haufig: 1 bis 10 Anwender von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Anwender von 1.000
Selten: 1 bis 10 Anwender von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Anwender von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar

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):

Schwellungen der Zunge und/oder des Halses, Schluckbeschwerden, Nessel-
sucht (Quaddeln), Atembeschwerden, allergische Gesichtsschwellung (Quin-
cke-Odem / Angioddem), starker Schwindel mit sehr schnellem Herzschlag und
starken Schweil3ausbrichen.

Schwerwiegende Hautreaktionen (Haufigkeit: unbekannt):

Blasenbildung der Haut und schnelle Verschlechterung des Allgemeinzustands,
Hauterosionen (einschl. leichter Blutungen) an Auge, Nase, Mund/Lippen oder
Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom, Erythema multiforme)
und Lichtempfindlichkeit.

Andere schwerwiegende Reaktionen (Haufigkeit: unbekannt):

Gelbfarbung der Haut und der Augapfel (schwere Leberzellschadigung, Gelb-
sucht, Leberversagen) oder Fieber, Hautausschlag sowie Vergrof3erung der
Nieren, was zu schmerzhaftem Harnlassen und Schmerzen im unteren RU-
ckenbereich fuhren kann (schwerwiegende Nierenentziindung)

Weitere bekannte Nebenwirkungen:

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Anwender von 1.000):

Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen und
Entweichen von Darmgasen, Verstopfung, Mundtrockenheit, Bauchschmerzen
und Unwohlsein, Hautrétung, Exanthem, Hautausschlag, Juckreiz, Schwache-
gefuhl, Erschopfungsgefihl oder allgemeines Unwohlsein, Schlafstérungen.
Knochenbriche (der Hufte, des Handgelenks oder der Wirbelsaule) (siehe Ab-
schnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme.").
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Selten (betrifft 1 bis 10 Anwender von 10.000):

Sehstérungen wie verschwommenes Sehen, Nesselsucht, Gelenkschmerzen,
Muskelschmerzen,  Gewichtsveranderungen, erhdohte Korpertemperatur,
Schwellungen der GliedmaRen (periphere Odeme), allergische Reaktionen,
Depressionen, Vergrof3erung der mannlichen Brust.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Anwender von 10.000):
Desorientiertheit.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar):

Halluzinationen, Verwirrtheit (besonders bei Patienten, in deren Krankheitsge-
schichte diese Symptome bereits aufgetreten sind), Abnahme des Natriumspie-
gels im Blut.

Niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesiamie) (siehe Abschnitt 2
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme").

Nebenwirkungen, die durch Bluttests festgestellt wurden

- Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Anwender von 1.000)
Anstieg der Leberenzym-Werte,

- Selten (betrifft 1 bis 10 Anwender von 10.000)
Anstieg des Bilirubin-Wertes; erhdhte Blutfettwerte

- Sehr selten (betrifft weniger als 1 Anwender von 10.000)
Abnahme der Anzahl der Blutplattchen, was maoglicherweise eine star-
kere Neigung zu Blutungen und blauen Flecken bewirken kann,
Abnahme der Anzahl weil3er Blutkérperchen, was moglicherweise zu
haufigerem Auftreten von Infektionen fihrt

Pantoprazol kann zu einem Anstieg der Anzahl von normalerweise im oberen
Magen-Darm-Trakt vorkommenden Bakterien fuhren. Eine Behandlung mit pan-
toprazol-biomo 20 mg fuhrt daher zu einem leicht erhéhten Risiko flr bakterielle
Magen-Darm-Erkrankungen. Sollten Sie unter der Einnahme von pantoprazol-
biomo 20 mg einen ausgepréagten Durchfall beobachten (mit hohem Flissig-
keitsverlust, Bauchkrampfen, eventl. mit Fieber) der auch nach 1-2 Tagen nicht
aufhort, dann sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

WIE IST PANTOPRAZOL-BIOMO 20 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis und der Faltschachtel

angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
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Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 30 ° C aufbewahren!
In der Originalverpackung aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was pantoprazol-biomo 20 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist Pantoprazol-Natrium 1,5 H,O.

1 magensaftresistente Tablette enthélt 22,55 mg Pantoprazol-Natrium 1,5 H,O
(entsprechen 20 mg Pantoprazol).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline  Cellulose, Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Po-
ly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x
H,O (E 172), Chinolingelb, Aluminiumsalz (E 104), Methacrylsaure-Ethylacrylat-
Copolymer (1:1) (Ph. Eur.) (MW: 250 000), Natriumdodecylsulfat, Polysorbat 80
[pflanzlich], Triethylcitrat (E 1505), Talkum (E 553b).

Wie pantoprazol-biomo 20 mg aussieht und Inhalt der Packung:
pantoprazol-biomo 20 mg sind gelb bis ocker farbene, ovale, bikonvexe, ma-
gensaftresistente Tabletten.

pantoprazol-biomo 20 mg ist in Blisterpackungen mit 14, 15, 24, 28, 30, 50, 56,
60, 98 und 100 magensaftresistenten Tabletten erhéltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
biomo pharma GmbH

Josef-Dietzgen-Stral3e 3

53773 Hennef

Tel.: 02242/8740-0

Fax: 02242/8740-499

E-Mail: biomo@biomopharma.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Juli 2012.
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