Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

Pantoprazol Aristo® 40 mg magensaftresistente Tabtien
Wirkstoff; Pantoprazol

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren undé&hrsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verseen. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn dies¢hdie8Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie éidiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gedfrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Pantoprazol Aristo® 40 mg und wofir weslangewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Pantopfaiztb® 40 mg beachten?
Wie ist Pantoprazol Aristo® 40 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Pantoprazol Aristo® 40 mg aufzubewahren?
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Weitere Informationen

1. WAS IST PANTOPRAZOL ARISTO® 40 mg UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Pantoprazol Aristo® 40 mg ist ein Arzneimittel, dis Bildung der Magensaure reduziert
(selektiver Protonenpumpenhemmer).

Pantoprazol Aristo® 40 mg wird angewendet

- in Kombination mit Antibiotika zur Behandlung viagen- und Zwoélffingerdarmgeschwiren.
Diese Behandlung beinhaltet die Beseitigung Mehcobacter pylori, einem krankheitserregenden
Keim (Pathogen), der Geschwiire im Magen oder Zmgéfrdarm verursachen kann.

- zur Behandlung eines Zwdlffingerdarmgeschwiirs

- zur Behandlung eines Magengeschwirs

- zur Behandlung mittelschwerer und schwerer Formen Rlefluxdsophagitis (Entzindung der
Speiserohre)

- zur Langzeitbehandlung von Zustanden, die mit eifverproduktion von Magensaure
einhergehen (z.B. Zollinger-Ellison-Syndrom).



2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PANTOPRAZOL ARI STO® 40 mg
BEACHTEN?

Pantoprazol Aristo® 40 mg darf nicht eingenommen wealen

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Parogr Soja, Erdnuss oder einen der sonstigen
Bestandteile von Pantoprazol Aristo® 40 mg sind

- wenn Sie unter einer schweren Leberfunktionsstotergn. Dies gilt nur, wenn Sie gleichzeitig
mit Pantoprazol und Antibiotika zur Beseitigung \tédicobacter pylori behandelt werden.

- wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Atazanavizur Behandlung von HIV Infektionen)
einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pantoprazdiristo® 40 mgist erforderlich

- wenn Sie unter einer schweren Lebererkrankung nei@te sprechen Sie dartber mit lhrem
Arzt, damit dieser entscheiden kann, ob eine Dopsssung notig ist. Es kdnnte sein, dass lhr
Arzt auch entscheidet, regelmaRige Kontrollen deydrenzyme durchzufihren.

- Wenn Sie Pantoprazol Aristo® 40 mg zur Beseitigung Helicobacter pylori (zusammen mit
Antibiotika) einnehmen, lesen Sie bitte auch diekiagsbeilagen der Antibiotika sorgféltig
durch

- wenn Sie unter einem VitaminyBMangel leiden oder jemals gelitten haben, teilendies bitte
Ihrem Arzt mit, der lhren Vitamin B-Spiegel mdglicherweise kontrollieren wird.

- wenn Sie kirzlich an Gewicht abgenommen haben adder wiederholtem Erbrechen,
Schluckbeschwerden oder Bluterbrechen litten, 8tierim Stuhl oder sehr dunklen Stuhl hatten,
sollten Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. lhr Arzt wWidann moglicherweise weitere Untersuchungen
vornehmen (z.B. Gastroskopie - eine visuelle Uligymyg lhrer Speiserohre, des Magens und des
oberen Darms). Bitte teilen Sie Ihrem Arzt auch, wiénn die Beschwerden trotz angemessener
Behandlung mit diesem Arzneimittel fortbestehen.

- Wenn SiePantoprazoiehr als drei Monate verwenden, ist es méglichs dizs Magnesiumgehah
lhrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte konnen sich digschopfung, unfreiwillige
Muskelkontraktionen, Verwirrtheit, Krampfe, Schweaidefihl und erhéhter Herzfrequenz auRRern.
Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, rmieren Sie umgehend lhren Arzt. Niedrige
Magnesiumwerte kdnnen auBerdem zu einer AbsenkengKdlium- und Kalziumwertém Blut
fuhren. lhr Arzt wird moglicherweise regelmafige uBhtersuchungen zur Kontrolle Ihrer
Magnesiumwerte durchfiihren.

- Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie &aaizol kann lhr Risiko fur Hift-,

Handgelenks- und Wirbelsaulenfrakturen leicht eemjtbesonders wenn diese Uber einen Zeitraum
von mehr als einem Jahr eingenommen werden. InésemiSie lhren Arzt, wenn Sie Osteoporose
haben oder wenn Sie Kortikosteroide (diese konmerRisiko einer Osteoporose erhéhen) einnehmen

Kinder im Alter unter 12 Jahren

Bitte geben Sie Pantoprazol Aristo® 40 mg nichKarder unter 12 Jahren, da bisher keine
Erfahrungen Uber die Behandlung mit Pantoprazaté® 40 mg bei Kindern unter 12 Jahren
vorliegen.

Bei Einnahme von Pantoprazol Aristo® 40 mgnit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,mmeSie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor
kurzem angewendet haben, auch wenn es sich umvaidthreibungspflichtige Arzneimittel handelt.



Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie eines dachfolgenden Arzneimittel einnehmen:

- Arzneimittel zur Behandlung von PilzinfektionenBzKetoconazol oder Itraconazol) oder andere
Arzneimittel, von denen bekannt ist, dass ihre Komtion im Blut von der
Magensaureausscheidung abhéngig ist.

- Blutverdinnende Arzneimittel (so genannte Cumaramiiate wie Phenprocoumon oder
Warfarin). In diesem Fall muss Ihr Arzt die Geringsfahigkeit Ihres Blutes kontrollieren.

- Atazanavir zur Behandlung von HIV Infektionen. @EesArzneimittel darf nicht zusammen mit
Pantoprazol Aristo® 40 mg eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimittaten Arzt oder Apotheker um Rat.

Die klinischen Erfahrungen bei schwangeren Fraushlzegrenzt. Es ist nicht bekannt, ob der
Wirkstoff in die Muttermilch Ubertritt. Daher daffantoprazol Aristo® 40 mg wahrend der gesamten
Schwangerschaft und Stillzeit nur angewendet wendenn Ihr Arzt Uberzeugt ist, dass der Vorteil
fur die Mutter das potentielle Risiko fur das ungedme Kind/das Baby Ubersteigt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Pantoprazol Aristo® 40 mg hat keinen Einfluss aaf\derkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Jedoch kann das Auftreten einiger Nebenwirkungésm zvB. Schwindel oder Verschwommensehen,
Ihr Reaktionsvermdgen so beeinflussen, dass diketiestiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt sein konnen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Besindteile von Pantoprazol Aristo® 40 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Maltitol. Bitte nehm8re Pantoprazol Aristo® 40 mg daher erst nach
Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekadstntlass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Sojalecithin kann sehr selten allergische Reaktidrexvorrufen.

3.  WIEIST PANTOPRAZOL ARISTO® 40 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Pantoprazol Aristo® 40 mg immer genai ni@r Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, w8mnsich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tablette als Ganzes (unzerkaut mrerorochen) mit 1 Glas Wasser ein.

Wenn Sie gleichzeitig Antibiotika zur Beseitigungr éielicobacter pylori-Bakterien einnehmen, ist
die 2. Tablette Pantoprazol Aristo® 40 mg vor debeAdessen einzunehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ¢itsdi Dosis:



Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Behandlung der Refluxdsophagitis

taglich 1 Tablette (entsprechend 40 mg Pantoprad@nn Sie bisher auf eine Therapie mit anderen
Arzneimitteln nicht angesprochen haben, kann disi®oin Einzelfallen - auf taglich 2 Tabletten
(entsprechend 80 mg Pantoprazol) erhdht werden.

Erwachsene

Behandlung des Zwoélffingerdarm- und Magengeschwiir8eseitigung des Erregédileli cobacter
pylori, wenn Sie gleichzeitig mit Antibiotika behandeknden

Folgende Kombinationen werden empfohlen

Morgens Abends

1 Tablette Pantoprazol Aristo® 40 mg

1 Tablettet®amazol Aristo® 40 mg

1000 mg Amoxicillin

1000 mg Amoxicillin

500 mg Clarithromycin

500 mg Clarithromycin

Morgens

Abends

1 Tablette Pantoprazol Aristo® 40 mg

1 Tablettet®arazol Aristo® 40 mg

400 bis 500 mg Metronidazol

400 bis 500 mg Metranal

250 bis 500 mg Clarithromycin

250 bis 500 mg Chagitnycin

oder

Morgens

Abends

1 Tablette Pantoprazol Aristo® 40 mg

1 Tablettet®amazol Aristo® 40 mg

1000 mg Amoxicillin

1000 mg Amoxicillin

400 bis 500 mg Metronidazol

400 bis 500 mg Metranal

Behandlung des Zwdlffingerdarmgeschwiirs, Magengesch

taglich 1 Tablette (entsprechend 40 mg Pantopra@@nn Sie bisher auf eine Therapie mit anderen
Arzneimitteln nicht angesprochen haben, kann disi®oin Einzelfallen - auf taglich 2 Tabletten
(entsprechend 80 mg Pantoprazol) erhéht werden.

Langzeitbehandlung von Zustanden, die mit einerphoeluktion von Magenséure einhergehen (z.B.
Zollinger-Ellison-Syndrom)

Die empfohlene Anfangsdosis betragt taglich 2 TidabePantoprazol Aristo® 40 mg (entsprechend
80 mg Pantoprazol). Im Anschluss sollte Ihr Ara Biosierung auf die fur Sie erforderliche Menge
individuell einstellen. Bei Dosierungen von mels 2lTabletten taglich, sollten Sie die Tagesdasis a
2 Einzelgaben aufteilen. In Einzelfallen kann diesl2rung vortibergehend auf taglich 4 Tabletten
(entsprechend 160 mg Pantoprazol) erhdht werden.



Patienten mit schwerer Leberfunktionseinschrankung

Wenn Sie zu dieser Patientengruppe gehoéren, spr&ibamit Inrem Arzt, der entscheiden wird, ob
einen Dosisreduktion notig ist. In der Regel sdiée diesen Patienten die Dosis auf 40 mg
Pantoprazol jeden 2. Tag herabgesetzt werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie zu dieBatientengruppe gehdren. Generell ist jedoch keine
Dosisanpassung oder Anderung der Dosierung erfarder

Altere Patienten

Wenn Sie zu dieser Patientengruppe gehoéren, spr&ibeitte mit lnrem Arzt, der entscheiden wird,
ob einen Dosisreduktion noétig ist. In der Regelts@ine Tagesdosis von 1 Tablette (entsprechend 40
mg Pantoprazol) nicht tberschritten werden. Einsrfatme gilt fur die Kombinationstherapie zur
Beseitigung deHelicobacter pylori- Bakterien. In diesem Fall erhalten auch altertgeRten taglich 2
Tabletten (entsprechend 80 mg Pantoprazol)

Kinder unter 12 Jahren

Es gibt keine Erfahrungen mit der Behandlung vomdéin unter 12 Jahren.

Dauer der Anwendung

Wenn Sie gleichzeitig mit Antibiotika behandelt den, sollten Sie taglich 2 Tabletten Pantoprazol
Aristo® 40 mg (entsprechend 80 mg Pantoprazol) ébkage einnehmen, dies kann maximal auf bis
zu 2 Wochen verlangert werden. Danach sollten&gjiich 1 Tablette (entsprechend 40 mg
Pantoprazol) einnehmen, bis lhr Geschwiir vollsgatigeheilt ist.

Zwolffingerdarmgeschwire heilen in der Mehrzahl Eélte innerhalb von 2 Wochen ab. Reicht eine 2-
wochige Behandlung nicht aus, wird die Heilungem @llermeisten Fallen innerhalb einer weiteren 2-
wochigen Behandlung erreicht. Bei MagengeschwinehRefluxésophagitis ist meist eine 4-wochige
Behandlung erforderlich. Reicht diese nicht ausddie Heilung meist innerhalb einer weiteren 4-
wochigen Therapie erreicht.

Bei der Behandlung von Patienten mit Zustandenplieiner Uberproduktion von Magenséaure
einhergehen (z.B. Zollinger-Ellison-Syndrom), is¢ Bauer der Behandlung nicht begrenzt und sollte
so lange fortgesetzt werden, wie sie erforderlsth i

Falls sie nach 4 Wochen der Behandlung keine Vedraag verspuren, teilen Sie dies lhrem Arzt
mit, der entscheiden wird, ob eine VerlangerungBirandlung notwendig ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Pantoprazol Aristo@0 mgeingenommen haben, als Sie
sollten

Symptome einer Uberdosierung sind beim Menschdrt bigkannt. Sollten Sie jedoch Zeichen einer
Vergiftung bemerken, informieren Sie bitte IhreretAdhr Arzt wird je nach der eingenommen Dosis
und/oder den auftretenden Beschwerden entscheigéche Malinahmen zu ergreifen sind.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol Aristo® 40 mgergessen haben



Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Biearherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie die Behandlung einfach mit der verordneten ®mgim nachsten regularen Einnahmezeitpunkt
fort.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol Aristo® 40 mgbbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzZegenden wollen, sprechen Sie bitte immer
vorher mit [hrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzntblaibhaben, fragen Sie Ihren Arzt und
Apotheker.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Pantoprazol Aristo® 4@ tebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen. Bei der Bewertung von Neiokingen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschéatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Shehten sollten, und MalRhahmen, wenn
Sie betroffen sind

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Pantoprazadté® 40 mg sofort ab und suchen Sie lhren Arzt
auf, wenn eines der nachfolgenden Symptome auftritt

- Anschwellen des Gesichts, der Zunge und des Halses.

- Schluckbeschwerden

- Hautreaktionen mit Blasenbildung oder Eiterung Niedselsucht

- Atemnot

- Schwerer Schwindelanfall mit erh6hter Pulsfrequema Schwitzen.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen

Héaufige Nebenwirkungen

- Kopfschmerzen
- Oberbauchbeschwerden, Durchfall, Verstopfung, Bigeun.



Gelegentliche Nebenwirkungen

- Schwindel und Sehstérungen wie Verschwommensehen

- Ubelkeit und Erbrechen

- allergische Reaktionen, wie z.B. Juckreiz und Hasgahlag.

- Knochenbriiche (der Hifte, des Handgelenks odeWiidrelsaule)
(siehe Abschnitt 2. "Besondere Vorsicht bei demBhme")

Seltene Nebenwirkungen

- Mundtrockenheit

- Gelenkschmerzen

- Depression, Halluzination, Desorientierung und Mewmg, insbesondere bei gefdhrdeten
Patienten oder eine Verschlechterung dieser Besdewdei bereits betroffenen Patienten.

Sehr seltene Nebenwirkungen

- Mangel an wei3en Blutkdrperchen (wodurch das RisikoInfektionen erhéht ist), Mangel an
Blutplattchen (wodurch das Risiko fur Blutergisse Blutungen erhoht ist)

- Entziindung der Nieren (Interstitielle Nephritis)

- Quaddelbildung, Schwellung der Haut und Schleimhg#ingioddem), schwere, mit
Blasenbildung einhergehende Haut- und Schleimhaktimmen (Stevens-Johnson Syndrom,
Erythema multiforme), Lyell-Syndrom (Syndrom der riw@éihten Haut), verstarkte
Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat)

- Muskelschmerzen

- Schwellungen an Unterarmen und Unterschenkelnpipere Odeme)

- erhohte Kérpertemperatur

- Hypernatriamie bei alteren Patienten

- schwere allergische Reaktionen mit den daflr tymiec Beschwerden wie schneller Puls,
Schweilausbruch und einem erheblichen BlutdrucKabfa

- schwerer Leberzellschaden und als Folge Gelbsuitiudar ohne Leberversagen

- erhohte Leberwerte, erhdhte Blutfettwerte

- Gyndkomastie.

Sojalecithin kann sehr selten allergische Reaktidrevorrufen.

Haufigkeit nicht bekannt: niedrige MagnesiumspidgeBlut (Hypomagnesiamie)
(siehe Abschnitt 2. "Besondere Vorsicht bei demBhme")

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

5.  WIEIST PANTOPRAZOL ARISTO® 40 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Fadshtel und der Durchdriickpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldahauieht sich auf den letzten Tag des Monats.



Fur Tabletten aus der Plastikflasche: Nach demedffites Behaltnisses ist Pantoprazol Aristo® 40
mg innerhalb von 3 Monaten aufzubrauchen.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgraen. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nichthinteendtigen. Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu
schutzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Pantoprazol Aristo® 40 mgenthalt
Der Wirkstoff ist: Pantoprazol.

1 magensaftresistente Tablette enthalt 40 mg Pex#tolentsprechend 45,2 mg Pantoprazol-Natrium
1,5 HO.

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern

Maltitol, Crospovidon Typ B, Carmellose - Natriubtatriumcarbonat, Calciumstearat (Ph. Eur.).

Tabletteniiberzug

Poly(vinlylalkohol), Talkum, Titandioxid (E 171), &trogol 3350, ent6lte Phospholipide aus
Sojabohnen, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x,8 (E172), Natriumcarbonat, Methacrylsaure-Ethylktry
Copolymer-(1:1)-Dispersion 30% (Ph. Eur.), Triddiyat.

Wie Pantoprazol Aristo® 40 mgaussieht und Inhalt der Packung
Pantoprazol Aristo® 40 mg sind gelbe, ovale, magtresistente Tabletten.

Pantoprazol Aristo® 40 mg ist in Packungen mit@,, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 98 und 100
magensaftresistenten Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8 - 10

13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094 4200

Fax: +49 30 71094 4250




Deutschland

Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin

Steiner & Co.

Deutsche Arzneimittelgesellschaft mbH & Co. KG
Ostpreul’endamm 72/74

12207 Berlin

Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbe#t im August 2012.
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