Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

Pantoprazol Fair-Med 20 mg
magensaftresistente Tabletten

Wirkstoff: Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.- Heben Sie die
Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Sie sollten Pantoprazol Fair-Med 20 mg ohne &rztlichen Rat nicht langer als 4 Wochen
einnehmen.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Pantoprazol Fair-Med 20 mg und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Pantoprazol Fair-Med 20 mg beachten?
Wie ist Pantoprazol Fair-Med 20 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Pantoprazol Fair-Med 20 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Pantoprazol Fair-Med 20 mg und woftr wird es angewendet?

Pantoprazol Fair-Med 20 mg enthalt den Wirkstoff Pantoprazol, der eine Art Pumpe,
welche die Magenséure herstellt, blockiert. Das hat zur Folge, dass die Sduremenge im
Magen reduziert wird.

Pantoprazol Fair-Med 20 mg wird angewendet zur kurzzeitigen Behandlung von
Reflux-Symptomen (z. B. Sodbrennen, saures AufstoRen) bei Erwachsenen. Reflux ist
der Ruckfluss von Magensdure in die Speiserdhre, die sich schmerzhaft entzlinden
kann. Dies kann Symptome verursachen wie ein schmerzhaftes, zur Kehle
aufsteigendes Brennen im Brustbereich (Sodbrennen) sowie einen sauren Geschmack
im Mund (S&urertckfluss).

Bereits nach einem Behandlungstag mit Pantoprazol Fair-Med 20 mg kénnen lhre
Symptome von Riickfluss und Sodbrennen gelindert werden, dieses Arzneimittel muss
aber keine sofortige Erleichterung bringen. Zur Linderung der Symptome kann es notig
sein, die Tabletten an 2 — 3 aufeinanderfolgenden Tagen einzunehmen.

Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pantoprazol Fair-Med 20 mg beachten?

Pantoprazol Fair-Med 20 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (uberempfindlich) gegen Pantoprazol, andere
Protonenpumpenhemmer oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel einnehmen, das Atazanavir enthélt (zur
Behandlung einer HIV-Infektion). Siehe ,,Einnahme von Pantoprazol Fair-Med 20
mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pantoprazol Fair-Med
20 mg einnehmen:

- wenn Sie sich einer Behandlung von Sodbrennen oder Verdauungsstérungen fir

4 Wochen oder langer unterziehen mussten.

- wenn Sie &lter als 55 Jahre sind und taglich Verdauungsstdrungen mit nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln behandeln.

- wenn Sie &lter als 55 Jahre sind und unter neuen oder kurzlich veranderten Reflux-
Symptomen leiden.

- wenn Sie in der Vergangenheit ein Magengeschwir oder eine Magenoperation
hatten.

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

- wenn Sie wegen starker Beschwerden oder ernsthafter Krankheitszustande
regelmagig lhren Arzt aufsuchen.

- wenn geplant ist, dass bei Ihnen eine Endoskopie oder ein Atemtest, genannt *3C-
Harnstoff-Atemtest, durchgefuhrt wird.

Eventuell wird Ihr Arzt einige Untersuchungen anordnen.

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

Bereits nach einem Behandlungstag mit Pantoprazol Fair-Med 20 mg koénnen lhre
Symptome von Séureriuickfluss und Sodbrennen gelindert werden, aber dieses
Arzneimittel muss keine sofortige Erleichterung bringen. Sie sollten es nicht zur
Vorbeugung einnehmen.

Wenn Sie Uber langere Zeit an wiederholtem Sodbrennen oder Verdauungsstérungen
leiden, denken Sie daran, regelmaRig Ihren Arzt aufzusuchen.

Die Langzeitanwendung von Pantoprazol Fair-Med 20 mg birgt zusétzliche Risiken,

wie:

- Sinkende Magnesiumwerte im Blut (mogliche Symptome: Mudigkeit (Fatigue),
Muskelzuckungen, Desorientiertheit, Krampfe, Schwindel, Herzrasen). Niedrige
Magnesiumwerte kdnnen auch zu einer Verringerung der Kalium- oder



Calciumkonzentration im Blut flihren. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
dieses Arzneimittel langer als 4 Wochen eingenommen haben. Ihr Arzt legt dann
fest, ob lhre Magnesiumwerte regelmaRig durch Blutuntersuchungen liberwacht
werden.

Kinder und Jugendliche
Pantoprazol Fair-Med 20 mg sollte nicht von Kindern und Jugendlichen unter 18

Jahren eingenommen werden, da fur diese jungere Altersgruppe nur mangelnde
Informationen zur Sicherheit vorliegen.



Einnahme von Pantoprazol Fair-Med 20 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren 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 Fair-Med 20 mg kann die Wirksamkeit von anderen Arzneimitteln
beeinflussen.

Dies betrifft insbesondere Arzneimittel, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:

- Atazanavir (angewendet zur Behandlung von HIV-Infektionen). Atazanavir darf
nicht gleichzeitig mit Pantoprazol eingenommen werden. Siehe ,,Pantoprazol Fair-
Med 20 mg darf nicht eingenommen werden®.

- Ketoconazol (angewendet bei Pilzinfektionen)

- Warfarin oder Phenprocoumon (angewendet zur Blutverdinnung und zur
Vorbeugung von Gerinnseln). Moglicherweise sind zusétzliche Blutuntersuchungen
erforderlich.

- Methotrexat (angewendet zur Behandlung von rheumatoider Arthritis, Psoriasis und
Krebs) — falls Sie Methotrexat einnehmen, wird Ihr Arzt méglicherweise die
Behandlung mit Pantoprazol Fair-Med 20 mg voriibergehend beenden, da
Pantoprazol den Blutspiegel von Methotrexat erhéhen kann.

Nehmen Sie Pantoprazol Fair-Med 20 mg nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln
ein, die die Magensduremenge reduzieren, wie anderen Protonenpumpenhemmern
(Omeprazol, Lansoprazol oder Rabeprazol) oder einem Hz-Antagonisten (z. B.
Ranitidin, Famotidin).

Sollte es jedoch erforderlich sein, diirfen Sie Pantoprazol Fair-Med 20 mg zusammen
mit Antacida (z. B. Magaldrat, Alginsaure, Natriumbicarbonat, Aluminiumhydroxid,
Magnesiumcarbonat oder Kombinationen davon) einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.  Sie sollten dieses Arzneimittel nur
dann einnehmen, wenn lhr Arzt der Ansicht ist, dass der Nutzen fir Sie groRer ist als
das potenzielle Risiko fur Ihr ungeborenes Kind oder Baby.

Verkehrsttchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Pantoprazol Fair-Med 20 mg hat keinen oder nur einen geringfugigen Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die F&higkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel oder Sehstérungen bei Ihnen auftreten, sollten
Sie kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Pantoprazol Fair-Med 20 mg enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
magensaftresistente Tablette, d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei‘.



Wie ist Pantoprazol Fair-Med 20 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt eine Tablette taglich. Uberschreiten Sie diese
empfohlene Tagesdosis von 20 mg Pantoprazol nicht.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel iiber mindestens 2 — 3 aufeinander folgende Tage ein.
Beenden Sie die Einnahme von Pantoprazol Fair-Med 20 mg, wenn Sie vollsténdig
beschwerdefrei sind. Bereits nach einem Behandlungstag mit Pantoprazol Fair-Med 20
mg kdénnen Ihre Symptome von saurem AufstolRen 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 Fair-Med 20 mg nicht langer als 4 Wochen, ohne Ihren Arzt
aufzusuchen.

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

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten taglich zur gleichen Zeit 1 Stunde vor einer Mahlzeit ein.
Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut als Ganzes mit etwas Wasser. Zerbeifen oder
zerbrechen Sie die Tablette nicht.

Wenn Sie eine gréflRere Menge von Pantoprazol Fair-Med 20 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie grélRere Mengen als die
empfohlene Dosierung eingenommen haben. Wenn mdglich, nehmen Sie das
Arzneimittel und diese Gebrauchsinformation mit.



Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol Fair-Med 20 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Nehmen Sie einfach zum nachsten Einnahmezeitpunkt Ihre normale
Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol Fair-Med 20 mg abbrechen
Setzen Sie die Tabletten nicht ab, ohne zuerst mit IThrem Arzt oder Apotheker zu
sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, oder wenden Sie sich an die Notaufnahme des
nachsten 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: kann bis zu 1 Anwender von
1.000 betreffen): Uberempfindlichkeitsreaktionen, sogenannte anaphylaktische
Reaktionen, anaphylaktischer Schock und Angioddem. Typische Symptome sind:
Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge und/oder Kehle, was
maoglicherweise zu Schluck- oder Atembeschwerden fuhrt, Quaddeln (Nesselsucht),
starker Schwindel mit sehr schnellem Herzschlag und starken Schweil3ausbrichen.

- schwere Hautreaktionen (Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht absch&tzbar): Hautausschlag mit Schwellungen,
Blasenbildung oder Schuppung der Haut, Hauterosionen und leichten Blutungen an
Augen, Nase, Mund oder Genitalien und schneller VVerschlechterung des
Allgemeinzustands oder Hautausschlag bei Sonneneinwirkung.

- andere schwere Reaktionen (Haufigkeit nicht bekannt): Gelbfarbung der Haut
und der Augen (aufgrund einer schweren Leberschadigung) oder Nierenprobleme
wie schmerzhaftes Harnlassen und Schmerzen im unteren Riickenbereich mit
Fieber.

Weitere Nebenwirkungen beinhalten:

- Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Anwender von 100 betreffen):
Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Verstopfung,
Mundtrockenheit, Schmerzen und Beschwerden im Oberbauch, Hautausschlag oder
Nesselsucht, Juckreiz, Schwéchegefiihl, Erschdpfungsgefiihl oder allgemeines
Unwohlsein, Schlafstérungen, Anstieg der Leberenzyme im Bluttest.

- Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Anwender von 1.000 betreffen):

Storung oder komplettes Fehlen der Geschmackswahrnehmung, Sehstérungen wie
verschwommene Sicht, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Gewichtsschwankungen,
erhohte Korpertemperatur, Schwellungen an den Gliedmalien, Depressionen, erhdhte



Bilirubin- und Fettwerte im Blut (nachweisbar in Bluttests), VergroRerung der
mannlichen Brust, hohes Fieber und eine starke Abnahme der zirkulierenden,
granularen weiRen Blutkdrperchen (in Bluttests gesehen).



- Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Anwender von 10.000 betreffen):
Desorientiertheit, Abnahme der Anzahl der Blutplattchen, was moglicherweise eine
starkere Neigung zu Blutungen und blauen Flecken bewirkt, Abnahme der Anzahl
weilRer Blutkdrperchen, was moglicherweise zu haufigerem Auftreten von Infektionen
flihrt, gleichzeitige abnormale Abnahme der Anzahl roter und weil3er Blutkorperchen
als auch der Blutplattchen (in Bluttests gesehen).

- Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren Daten
nicht abschatzbar):

Halluzinationen, Verwirrung (besonders bei Patienten, in deren Krankheitsgeschichte
diese Symptome bereits aufgetreten sind), Abnahme des Natriumspiegels im Blut,
erniedrigter Magnesiumspiegel im Blut, Dickdarmentziindung, die einen persistenten
wassrigen Durchfall verursacht.

Meldung von Nebenwirkungen

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



Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Pantoprazol Fair-Med 20 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis nach
,»Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht iber 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
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pantoprazol Fair-Med 20 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Pantoprazol. Eine magensaftresistente Tablette enthalt 20 mg
Pantoprazol (Pantoprazol-Natrium 1,5 H20).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mannitol (Ph. Eur.), Natriumcarbonat, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A), Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer, Calciumstearat (Ph. Eur.).
Tabletteniiberzug: Opadry White OY-D-7233, bestehend aus Hypromellose,
Titandioxid (E171), Talkum, Macrogol 400, Natriumdodecylsulfat.
Magensaftresistenter Uberzug: Kollicoat MAE 30 DP gelb, bestehend aus
Methacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer-Dispersion 30 %, Propylenglycol, Eisen(l1)-
hydroxid-oxid x H20 (E172), Titandioxid (E171), Talkum.

Wie Pantoprazol Fair-Med 20 mg aussieht und Inhalt der Packung
Hellgelbe, ovale, bikonvexe magensaftresistente Tablette.

Pantoprazol Fair-Med 20 mg ist in Alu/Alu-Blisterpackungen mit 7 oder 14 Tabletten
erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
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