Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pantoprazol AMETAS 20 mg magensaftresistente Tabletten

Pantoprazol

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pantoprazol AMETAS und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Pantoprazol AMETAS beachten?
Wie ist Pantoprazol AMETAS einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pantoprazol AMETAS aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Pantoprazol AMETAS und wofiir wird es angewendet?

Pantoprazol AMETAS enthélt den Wirkstoff Pantoprazol. Pantoprazol ist ein sogenannter
selektiver Protonenpumpenhemmer, ein Arzneimittel, das die Produktion von Sdure im Magen
reduziert. Es wird zur Behandlung von sdurebedingten Magen- und Darmerkrankungen
angewendet.

Pantoprazol AMETAS wird angewendet zur Behandlung
- Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren bei
- Symptomen (z. B. Sodbrennen, saures Aufstoen, Schmerzen beim Schlucken) in
Verbindung mit gastrodsophagealer Refluxkrankheit, die durch zuriickflieBende
Magenséure verursacht wird.
- Langzeitbehandlung der Refluxdsophagitis (Speiser6hrenentziindung in Verbindung
mit dem Riickfluss von Magenséure) und zur Vorbeugung von Riickfillen.
- Erwachsene bei
- Vorbeugung von Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiiren bei Risikopatienten die
dauerhaft nicht-steroidale Entziindungshemmer (NSAR z. B. Ibuprofen) einnehmen
miissen, da diese Arzneimittel solche Geschwiire verursachen kénnen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pantoprazol AMETAS beachten?

Pantoprazol AMETAS darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Pantoprazol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



- wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel sind, die andere Protonenpumpenhemmer enthalten
z.B. Omeprazol, Lansoprazol etc.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pantoprazol AMETAS einnehmen:

- Wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben. Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie
schon einmal Leberbeschwerden hatten. Er wird dann Thre Leberenzymwerte ofter
kontrollieren, insbesondere wenn Sie Pantoprazol AMETAS als Langzeittherapie
einnehmen. Falls die Leberenzymwerte ansteigen, sollte die Behandlung beendet werden.

- Wenn Sie durch die dauerhafte Einnahme von so genannten nichtsteroidalen
Entziindungshemmern (NSARs) ein erhohtes Risiko fiir Erkrankungen des Magens und des
Darms haben und Ihnen deshalb Pantoprazol AMETAS verschrieben wurde. Die Beurteilung
eines erhohten Risikos erfolgt vor dem Hintergrund Ihrer personlichen Risikofaktoren wie z.
B. Thr Alter (iiber 65 Jahre) sowie Threr Vorgeschichte von Magen- und
Zwolffingerdarmgeschwiiren oder Magen- und Darmblutungen.

- Wenn Sie geringe Vitamin-B12-Reserven oder besondere Risikofaktoren fiir eine Vitamin-
B12-Unterversorgung haben und Pantoprazol als Langzeittherapie nehmen. Wie alle
sdurehemmenden Wirkstoffe kann Pantoprazol dazu fiihren, dass Vitamin B12 schlechter
vom Korper aufgenommen wird.

- Wenn Sie mit Pantoprazol gleichzeitig HIV Proteaseinhibitoren einnehmen, wie Atazanavir
(zur Behandlung einer HIV Infektion). Fragen Sie hierzu Ihren Arzt um Rat.

- Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie Pantoprazol kann Thr Risiko fiir Hiift-,
Handgelenks- und Wirbelsaulenfrakturen leicht erhdhen, besonders wenn diese liber einen
Zeitraum von mehr als einem Jahr eingenommen werden. Informieren Sie Thren Arzt, wenn
Sie Osteoporose haben (verringerte Knochendichte) oder wenn Sie Kortikosteroide
einnehmen (diese kdnnen das Risiko einer Osteoporose erhéhen).

- Wenn Sie Pantoprazol ldnger als drei Monate einnehmen, kann es vorkommen, dass der
Magnesiumspiegel in [hrem Blut absinkt. Niedrige Magnesiumspiegel konnen als Miidigkeit
(Fatigue), Muskelzuckungen, Desorientiertheit, Krampfe, Schwindel oder Herzrasen in
Erscheinung treten. Wenn eins dieser Symptome bei Ihnen auftritt, informieren Sie Ihren
Arzt bitte umgehend. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen auch zu einer Verringerung der
Kalium- oder Calciumkonzentration im Blut fithren. Thr Arzt legt dann fest, ob Thre
Magnesiumwerte regelméBig durch Blutuntersuchungen {iberwacht werden.

- Wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit Pantoprazol AMETAS
vergleichbaren Arzneimittel, das ebenfalls die Magenséure reduziert, Hautreaktionen
festgestellt haben.

- Falls bei Thnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne ausgesetzten
Hautbereichen, informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, da Sie die Behandlung mit
Pantoprazol AMETAS eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere
gesundheitsschiadliche Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwéhnen.

- Wenn bei Thnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A) geplant ist.

Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, vor oder nach der Einnahme dieses Medikaments,
wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, welches ein Zeichen fiir eine andere,
schwerwiegendere Krankheit sein konnte:

- Unbeabsichtigter Gewichtsverlust

- Erbrechen, besonders wenn dies wiederholt auftritt

- Erbrechen von Blut; dies kann wie schwarzer Kaffeesatz im Erbrochenen aussehen
- TIhnen fillt Blut in Ihrem Stuhl auf, der schwarz oder teerartig aussehen kann

- Schluckbeschwerden oder Schmerzen beim Schlucken

- Blasses Aussehen und Schwiéche (Andmie)

- Brustschmerzen

- Magenschmerzen



- Schwerer und/oder anhaltender Durchfall, da dieses Arzneimittel mit einem geringfiigig
hoheren Auftreten von infektiosen Durchfillen in Verbindung gebracht wird.

Eventuell wird Thr Arzt einige Untersuchungen anordnen, um eine bdsartige Erkrankung
auszuschlieBen, da Pantoprazol auch die Symptome von Krebserkrankungen lindern und so dazu
fithren kann, dass eine Krebserkrankung erst mit Verzogerung erkannt wird. Wenn die Symptome
trotz der Behandlung andauern, miissen weitere Untersuchungen in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie Pantoprazol AMETAS iiber ldngere Zeit einnehmen (lénger als 1 Jahr), wird Thr Arzt Sie
wahrscheinlich regelméBig iiberwachen. Berichten Sie Ihrem Arzt bei jedem Termin von allen neu
aufgetretenen und auffélligen Symptomen und Umsténden.

Kinder und Jugendliche
Pantoprazol AMETAS wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern empfohlen, da die Wirksamkeit
und Sicherheit bei Kindern unter 12 Jahren nicht belegt ist.

Einnahme von Pantoprazol AMETAS zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, vor kurzem

eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, dies gilt auch fiir nicht

rezeptpflichtige Arzneimittel. Der Grund dafiir ist, dass Pantoprazol AMETAS die Wirksamkeit
anderer Arzneimittel beeinflussen konnte. Teilen Sie Threm Arzt daher mit, wenn Sie eines der
folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Arzneimittel wie Ketoconazol, Itraconazol und Posaconazol (Behandlung von
Pilzinfektionen) oder Erlotinib (Behandlung bestimmter Krebsarten) — da Pantoprazol
AMETAS dazu fiihren kann, dass diese und andere Arzneimittel nicht richtig wirken.

- Warfarin und Phenprocoumon, da sich diese Arzneimittel auf die Verdickung bzw.
Verdiinnung des Blutes auswirken - moglicherweise sind zusétzliche Untersuchungen
erforderlich.

- Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion, wie zum Beispiel Atazanavir.

- Methotrexat (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis, Psoriasis und Krebs) — wenn Sie
Methotrexat einnehmen, setzt Ihr Arzt moglicherweise Thre Pantoprazol AMETAS Therapie
voriibergehend ab, da durch Pantoprazol die Methotrexatspiegel im Blut ansteigen kdnnen.

- Fluvoxamin (zur Behandlung einer Depression und anderer psychischer Erkrankungen) —
wenn Sie Fluvoxamin einnehmen, verringert Ihr Arzt eventuell die Dosierung.

- Rifampicin (zur Behandlung von Infektionen).

- Johanniskraut (Hypericum perforatum) (zur Behandlung von leichten Depressionen).

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine ausreichenden Daten aus der Anwendung von Pantoprazol bei Schwangeren vor.
Uber die Ausscheidung des Wirkstoffes in die Muttermilch wurde berichtet.

Wenden Sie dieses Arzneimittel wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur dann an, wenn Thr
Arzt der Ansicht ist, dass der Nutzen fiir Sie groBer ist als das potenzielle Risiko fiir Thr
ungeborenes Kind oder das Baby.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Pantoprazol AMETAS hat keinen oder einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die
Fahrtiichtigkeit und die Féhigkeit, Maschinen zu bedienen.

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



Pantoprazol AMETAS enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,;hatriumfrei.

3. Wie ist Pantoprazol AMETAS einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

- Behandlung von Symptomen (z. B. Sodbrennen, saures Aufstofsen, Schmerzen beim
Schlucken) in Verbindung mit gastroésophagealer Refluxkrankheit

Die iibliche Dosis ist eine 20 mg Tablette téglich. Diese Dosis bringt in der Regel innerhalb von 2—

4 Wochen Linderung - spitestens jedoch nach weiteren 4 Wochen. Thr Arzt wird Thnen sagen, wie

lange Sie das Arzneimittel weiter einnehmen sollen. Danach kdnnen gegebenenfalls

wiederkehrende Symptome kontrolliert werden, indem bei Bedarf eine Tablette tiglich

eingenommen wird.

- Zur Langzeitbehandlung und Vorbeugung von Riickfdllen der Refluxosophagitis

Die iibliche Dosis ist eine 20 mg Tablette téglich. Wenn die Krankheit erneut auftritt, kann Thr Arzt
die Dosis verdoppeln. In diesem Fall konnen Sie eine 40 mg Tablette einmal taglich einnehmen.
Sobald die Erkrankung geheilt ist, kann die Dosis wieder auf eine Tablette mit 20 mg pro Tag
gesenkt werden.

Erwachsene:

- Vorbeugung von Magen- und Zwdélffingerdarmgeschwiiren bei Patienten, die dauerhaft
NSAR einnehmen miissen

Die iibliche Dosis ist eine 20 mg Tablette tiglich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Diese Tabletten werden fiir die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Patienten mit Leberproblemen
Wenn Sie an schweren Leberproblemen leiden, sollten Sie nicht mehr als eine Tablette 20 mg
taglich nehmen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten 1 Stunde vor einer Mahlzeit ein, ohne sie zu zerkauen oder zu
zerbrechen und schlucken Sie die Tabletten als Ganzes mit etwas Wasser.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Pantoprazol AMETAS eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie mehr als die empfohlene Dosis eingenommen
haben. Es sind keine Symptome einer Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol AMETAS vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie einfach zum néchsten Einnahmezeitpunkt Ihre normale Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoprazol AMETAS abbrechen
Setzen Sie diese Tabletten nicht ab, ohne vorher dariiber mit [hrem Arzt oder Apotheker zu
sprechen.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder wenden Sie sich an die Notaufnahme des nichstgelegenen

Krankenhauses, wenn eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt.

Beenden Sie sofort die Einnahme dieses Arzneimittels, aber nehmen Sie diese Packungsbeilage

und/oder die Tabletten mit.

- Schwerwiegende allergische Reaktionen (selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen): Uberempfindlichkeitsreaktionen, sogenannte anaphylaktische Reaktionen,
anaphylaktischer Schock und Angioddem. Typische Symptome sind: Schwellungen des
Gesichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge und/oder des Rachens, die zu Schluck- oder
Atembeschwerden fithren konnen, Nesselsucht (Quaddeln), starker Schwindel mit sehr
schnellem Herzschlag und starken SchweiBausbriichen.

- Schwerwiegende Hautreaktionen (Héufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschitzbar): Hautausschlag mit Schwellungen, Blasenbildung oder
Schélen der Haut, Hautverlust und Blutungen im Bereich der Augen, der Nase, des Mundes
oder der Genitalien sowie eine rasche Verschlechterung Ihres Allgemeinzustands oder
Ausschlag bei Sonneneinstrahlung. Sie kdnnen auch Gelenkschmerzen oder grippedhnliche
Symptome, Fieber, geschwollene Driisen (z. B. in der Achselhdhle) haben, und Bluttests
konnen Verdnderungen bei bestimmten weiflen Blutkdrperchen oder Leberenzymen zeigen.
(Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom, Erythema multiforme, subakuter kutaner Lupus
erythematodes, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS), Photosensitivitét).

- Andere schwerwiegende Reaktionen (Héufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschétzbar): Gelbfarbung der Haut und der Augen (aufgrund
einer schweren Leberschiadigung) oder Nierenprobleme wie schmerzhaftes Wasserlassen und
Schmerzen im unteren Riickenbereich mit Fieber.

Weitere Nebenwirkungen:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Gutartige Magenpolypen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Schlafstérungen, Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Blihungen,
Verstopfung, Mundtrockenheit, Bauchschmerzen und Unwohlsein, Hautausschlag, Juckreiz,
Bruch der Hiifte, des Handgelenks oder der Wirbelséule, Schwéchegefiihl, Erschopfung oder
allgemeines Unwohlsein.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Hohes Fieber, Gewichtsverdnderungen, Depressionen, Storung oder volliges Fehlen des
Geschmackssinns, Sehstorungen wie verschwommenes Sehen, Nesselsucht,
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, BrustvergrofSerung bei Ménnern, erhdhte
Korpertemperatur, Anschwellen der Extremititen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
- Desorientiertheit.



Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

- Halluzinationen, Verwirrtheit (besonders bei Patienten, in deren Krankheitsgeschichte diese
Beschwerden bereits aufgetreten sind), Gefiihl von Kribbeln, Prickeln, Ameisenlaufen,
Brennen oder Taubheit, Entziindungen im Dickdarm, die zu anhaltendem wéssrigem
Durchfall fiihren; Hautausschlag, moglicherweise mit Schmerzen in den Gelenken.

Nebenwirkungen, die durch Bluttests festgestellt wurden

- Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Anstieg der Leberenzym-Werte.

- Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Starker Abfall der zirkulierenden weillen Blutkorperchen, erhéhte Blutfette, erhdhter
Bilirubinspiegel im Blut.

- Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Gleichzeitige Abnahme der Anzahl von weilen und roten Blutkdrperchen sowie
Blutpléttchen.

- Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)
Verminderter Natrium-, Magnesium-, Kalzium- oder Kalium-Spiegel im Blut (siche
Abschnitt 2 Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Pantoprazol AMETAS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ bzw. ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pantoprazol AMETAS enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Pantoprazol. Eine Tablette enthélt 22,56 mg Pantoprazol-Natrium-
Sesquihydrat, entsprechend 20 mg Pantoprazol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mannitol (E421), Natriumcarbonat, wasserfrei (E500), Carboxymethylstérke-
Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph. Eur.),
Calciumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich] (E470A)
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Erster Uberzug: Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Talkum (E553B), Macrogol 400,
Natriumdodecylsulfat

Magensaftresistenter Uberzug: Methacrylsiure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion
30% (Ph. Eur.), Propylenglycol (E477), Eisen(I1I)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Titandioxid
(E171), Talkum (ES53B)

Wie Pantoprazol AMETAS aussieht und Inhalt der Packung
Magensaftresistente Tablette.

Elliptische, bikonvexe, hellgelbe Tablette, 4,2 mm x 8,2 mm.
PackungsgréBen:

Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen mit 7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 und 100
Tabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AMETAS medical GmbH
Christophstrasse 6-8

09212 Limbach-Oberfrohna
Deutschland

Hersteller und Mitvertreiber
Unifarma SIA
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024, Lettland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland: Pantoprazol AMETAS 20 mg magensaftresistente Tabletten
Niederlande: Pantoprazol AMETAS 20 mg maagsapresistente tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2025.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.cu/ und auf der Webseite des BfArM verfiigbar.



http://www.ema.europa.eu/

