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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Pantoprazol Hennig® 40 mg magensaftresistente Tabletten
Wirkstoff: Pantoprazol-Natrium - 1,5 H,0

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

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Pantoprazol Hennig® 40 mg und wofir wird es an-
gewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Pantoprazol Hennig®
40 mg beachten?

. Wie ist Pantoprazol Hennig® 40 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Pantoprazol Hennig® 40 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen

N
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. Was ist Pantoprazol Hennig® 40 mg und wofiir wird es an-
gewendet?

- Pantoprazol Hennig® 40 mg wird zur Behandlung des S&u-
rerefluxes (eine bestimmte Art von Sodbrennen) und von Ma-
gengeschwiren (Ulcus ventriculi) sowie Zwoélffingerdarmge-
schwuren (Ulcus duodeni) angewendet.

- Pantoprazol Hennig® 40 mg wird ebenfalls zur Langzeitbe-
handlung von Patienten angewendet, die zu viel Magensau-
re haben, wie z. B. bei einem Zollinger-Ellison-Syndrom.

- Pantoprazol Hennig® 40 mg kann dariiber hinaus zusammen
mit Antibiotika zur Behandlung von durch Helicobacter pylo-
ri verursachten Infektionen angewendet werden. Dies ist eine
bakterielle Infektion, die eine Magenschleimhautentziindung
verursachen kann. Sie kann auBerdem Geschwdire im Magen
oder Zwdlffingerdarm verursachen. Die Behandlung der He-
licobacter-pylori-Infektion unterstiitzt das Abheilen und ver-
hindert ein Wiederauftreten dieser Erkrankungen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pantoprazol Hen-
nig® 40 mg beachten?

Pantoprazol Hennig® 40 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pantoprazol oder
einen der sonstigen Bestandteile von Pantoprazol Hennig®
40 mg sind.

- bei gleichzeitiger Einnahme von Atazanavir (ein Arzneimittel
zur Behandlung von HIV-Infektionen).

- zur Kombinationsbehandlung von Helicobacter pylori, wenn
Sie an einer méBigen oder schweren Nieren- oder Leber-
funktionseinschréankung leiden

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pantoprazol Hen-

nig® 40 mg ist erforderlich,

- wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden; teilen
Sie dies bitte Inrem Arzt mit, der lber eine Dosisanpassung
entscheiden wird.

- wenn Sie gleichzeitig ein Vitamin B-Praparat einnehmen.

- wenn Sie sdurehemmende Arzneimittel wie Omeprazol oder
Ranitidin einnehmen.

- wenn Sie kirzlich deutlich an Gewicht verloren haben oder
an wiederkehrendem Erbrechen leiden, Schmerzen beim
Schlucken haben oder Blut erbrechen, oder wenn Sie Blut in
Ihrem Stuhl festgestellt haben oder sehr dunkle Stiihle haben,
sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Ihr Arzt wird méglicherweise weitere Untersuchungen durchfiihren
(z. B. Endoskopie = Speiseréhrenspiegelung), um lhren Krank-
heitszustand zu diagnostizieren und/oder bésartige Krankheiten
auszuschlieBen.

Wenn Sie Pantoprazol Hennig® 40 mg mehr als drei Monate ver-
wenden, ist es mdglich, dass der Magnesiumgehalt in Inrem Blut
sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen sich als Erschépfung,
unfreiwillige Muskelkontraktionen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwin-
delgefiihl und erhéhter Herzfrequenz duBBern. Wenn eines die-
ser Symptome bei lhnen auftritt, informieren Sie umgehend Ih-
ren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen au3erdem zu einer
Absenkung der Kalium- und Kalziumwerte im Blut flhren. lhr Arzt
wird moglicherweise regelméassige Blutuntersuchungen zur
Kontrolle lhrer Magnesiumwerte durchflihren.

Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie Pantoprazol
kann lhr Risiko fur HUft-, Handgelenks- und Wirbelsaulenfrakturen
leicht erh6hen, besonders wenn diese Uber einen Zeitraum von
mehr als einem Jahr eingenommen werden. Informieren Sie |h-
ren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie Kortiko-
steroide (diese kénnen das Risiko einer Osteoporose erhéhen)
einnehmen.

Pantoprazol Hennig® 40 mg wird fur Kinder nicht empfohlen.

Sprechen Sie bitte auch dann mit lhrem Arzt, wenn lhre Sym-
ptome trotz der Behandlung mit diesem Arzneimittel anhalten.

Bei Einnahme von Pantoprazol Hennig® 40 mg mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden,

- die Ketoconazol oder Itraconazol enthalten — zur Behandlung
von Pilzinfektionen der Haut und der Nagel — oder andere Arz-
neimittel, deren Blutspiegel bekanntermafBen von der Sau-
reausscheidung des Magens abhangen.

- die das Blut verdiinnen, wie Warfarin, Phenprocoumon oder
Acenocoumarol.

- die Atazanavir zur Behandlung von HIV-Infektionen enthalten.
Dieses Arzneimittel darf nicht zusammen mit Pantoprazol Hen-
nig® 40 mg eingenommen werden.

Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt.

Bei Einnahme von Pantoprazol Hennig® 40 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Pantoprazol Hennig® 40 mg magensaftresistente Tabletten soll-
ten eine Stunde vor einer Mahlzeit mit Wasser eingenommen wer-
den. Zerbrechen, teilen oder zerkauen Sie die Tabletten nicht,
sie mlssen im Ganzen geschluckt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Pantoprazol Hennig® 40 mg darf wahrend der Schwangerschaft
oder der Stillzeit nur auf ausdrickliche Anweisung eines Arztes
eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Pantoprazol Hennig® 40 mg hat keinen Einfluss auf die Fahr-
tuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Es kénnen jedoch Nebenwirkungen wie Schwindel und Seh-
stérungen auftreten. Unter diesen Umstédnden kann das Reak-
tionsvermogen herabgesetzt sein.

3. Wie ist Pantoprazol Hennig® 40 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Pantoprazol Hennig® 40 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Pantoprazol Hennig® 40 mg Tabletten dirfen nicht zerbrochen,
geteilt oder zerkaut werden und sollten im Ganzen mit Fllssig-
keit eine Stunde vor einer Mahlzeit eingenommen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

Die normale Dosis zur Behandlung eines méaBigen und
schweren Saurerefluxes, eines Magen- und eines Zwolffin-
gerdarmgeschwilrs ist eine Tablette Pantoprazol Hennig® 40 mg
pro Tag, morgens mit Wasser eingenommen.

Erwachsene:

Die normale Dosis zur Behandlung eines Zwélffingerdarm-
geschwiirs und eines Magengeschwiirs ist eine Tablette Pan-
toprazol Hennig® 40 mg pro Tag.

Die normale Anfangsdosis zur Behandlung des Zollinger-
Ellison-Syndroms ist eine Tablette zweimal taglich. Sie sollten
die erste Tablette morgens eine Stunde vor dem Friihstiick und
die zweite Tablette eine Stunde vor Ihrem Abendessen einneh-
men. Ihr Arzt wird méglicherweise die Dosis anpassen, abhan-
gig davon, welche Dosis zu lhrer Behandlung notwendig ist.

Die normale Dosis zur Behandlung einer Helicobacter-py-
lori-Infektion ist eine Woche lang eine Tablette Pantoprazol Hen-
nig® 40 mg zweimal taglich. Sie sollten die erste Tablette mor-
gens eine Stunde vor dem Friihstlck und die zweite Tablette eine
Stunde vor lhrem Abendessen einnehmen. Ihr Arzt wird lhnen
zusétzlich zu lhren Pantoprazol Hennig® 40 mg Tabletten ein An-
tibiotikum wie Amoxicillin, Metronidazol oder Clarithromycin ver-
ordnen. Folgen Sie den Einnahmeanweisungen jedes Medika-
mentes genau. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
sich nicht sicher sind.



Altere Patienten

Es ist keine Dosisanpassung erforderlich. Jedoch sollte eine Ta-
gesdosis von 40 mg Pantoprazol nicht Gberschritten werden. Aus-
nahme ist die Kombinationsbehandlung zur Eradikation von He-
licobacter pylori, bei der auch altere Patienten die normale Pan-
toprazol-Dosis (2 x 40 mg pro Tag) Uber eine Woche anweden
sollten.

Patienten mit Nierenfunktionseinschrankung

Es ist keine Dosisanpassung erforderlich. Jedoch sollte eine Ta-
gesdosis von 40 mg Pantoprazol nicht Gberschritten werden. Da-
her wird die Dreifachbehandlung von Helicobacter pylori bei die-
sen Patienten nicht empfohlen.

Patienten mit Leberzirrhose (schwere Leberinsuffizienz)
Die Dosis sollte auf eine Tablette jeden zweiten Tag verringert
werden. Daher wird die Dreifachbehandlung von Helicobacter py-
lori bei diesen Patienten nicht empfohlen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Pantoprazol Hennig® 40 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Sprechen Sie mit einem Arzt, einer Notfallambulanz oder einem
Apotheker, wenn Sie mehr Pantoprazol Hennig® 40 mg einge-
nommen haben als in dieser Packungsbeilage beschrieben ist
oder lhnen |hr Arzt verordnet hat.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol Hennig®
40 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie einmal die Einnah-
me vergessen haben, holen Sie diese nach sobald Sie dies be-
merken, es sei denn, die nachste Einnahme steht kurz bevor.
Wenn dies der Fall ist, Gberspringen Sie die vergessene Dosis.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol Hennig®
40 mg abbrechen

Nehmen Sie diese Tabletten weiter ein, bis der vorgesehene Be-
handlungszeitraum beendet ist oder bis Ihr Arzt Ihnen dieses sagt.
Beenden Sie die Behandlung nicht, weil Sie sich besser fihlen.
Wenn Sie die Behandlung zu friih abbrechen, kénnen Ihre Be-
schwerden wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie |hren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pantoprazol Hennig® 40 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Sie missen die Behandlung mit Pantoprazol Hennig® 40 mg ab-
brechen und sofort einen Arzt aufsuchen, wenn Anzeichen von
Angioddemen auftreten wie:

- Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Rachen

- Schluckbeschwerden

- Nesselsucht oder Atembeschwerden

Haufig (treten bei 1 bis 10 Behandelten von 100 auf)
- Bauchschmerzen

- Durchfall

- Verstopfung

- Bléhungen

- Kopfschmerzen

Gelegentlich (treten bei 1 bis 10 Behandelten von 1.000 auf)

- Ubelkeit, Erbrechen

- Schwindel

- Sehstérungen (Verschwommensehen)

- allergische Reaktionen wie Juckreiz und Hautaus-
schlag

- Knochenbriche (der Hiifte, des Handgelenks oder der Wir-
belsaule) (siehe Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von Pantoprazol Hennig 40 mg ist erforderlich®)

Selten (treten bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000 auf)

- Mundtrockenheit

- Gelenkschmerzen

- Depression

- Halluzinationen

- Desorientiertheit und Verwirrtheit — insbesondere bei pra-
disponierten Patienten — sowie eine Verstarkung dieser
Symptome, wenn diese bereits vorher bestanden haben.

Sehr selten (treten bei weniger als 1 Behandelten von 10.000 auf)

- Mangel an bestimmten Blutzellen (verstérkte Blutungsneigung,
anhaltende Halsschmerzen oder haufige Infektionen)

- periphere Odeme (geschwollene Hande und FiiBe)

- schwere Schadigungen der Leber, die zu einer Gelbsucht mit
oder ohne Leberversagen fuhren kann

- anaphylaktische (allergische) Reaktionen einschlieBlich ana-
phylaktischem Schock (Hautausschlag, Juckreiz, Anschwel-
len von Gesicht, Lippen, Zunge, Handen und FiBen, Atem-

not, Ohnmacht, erhéhte Temperatur)

- Anstieg von bestimmten Leberenzymen (Transaminasen, y-
GT); erhéhte Triglyceride (diese werden von Ihrem Arzt ge-
messen)

- erhohte Kérpertemperatur

- Muskelschmerzen

- Mentale Depression

- interstitielle Nephritis (vermehrte oder verringerte Urinaus-
scheidung oder Spuren von Blut im Urin)

- Nesselfieber, Schwellungen im Gesicht

- schwere Hautreaktionen mit Blaschen- und/oder Geschwdir-
bildung (Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema multiforme, Ly-
ell-Syndrom; Photosensitivitat)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
nicht abschatzbar)

- niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesiamie)
(siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Pantoprazol Hennig 40 mg ist erforderlich)

5. Wie ist Pantoprazol Hennig® 40 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen
Was Pantoprazol Hennig® 40 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist Pantoprazol (als Pantoprazol-Natrium - 1,5 H20).
Jede Tablette enthalt 40 mg Pantoprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: bestehend aus: Mannitol (Ph.Eur.), Natrium-
carbonat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), Methacryl-
saure-Ethylacrylat- Copolymer, Calciumstearat (Ph.Eur.);

Magensaftresistenter Uberzug: Kollicoat MAE 30 DP gelb, be-
stehend aus: Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer-Dispersi-
on 30 %, Propylenglycol, Eisen(lll)-hydroxid-oxid - H2O (E172),
Titandioxid (E171), Talkum, gereinigtes Wasser;

Tabletteniiberzug: Opadry White OY-D-7233, bestehend aus:
Hypromellose, Titandioxid (E171), Talkum, Macrogol 400, Na-
triumdodecylsulfat.

Wie Pantoprazol Hennig® 40 mg aussieht und Inhalt der Pak-
kung:

Elliptische, bikonvexe, dunkelgelbe, magensaftresistente Tabletten.

HDPE-Flaschen mit 30, 100, 250 Tabletten
Alu/Alu-Blister-Packungen mit 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 90,
98 und 100 Tabletten.

Unverkaufliche Musterpackung mit 10 Tabletten.

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
LiebigstraBe 1-2

65439 Flérsheim am Main
Deutschland

Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
info@hennig-am.de
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Deutschland Pantoprazol Hennig® 40 mg magensaft-resi-
stente Tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im
September 2012.
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