ANNEX I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PANTECTA Control 20 mg magensaftresistente Tabletten

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede magensaftresistente Tablette enthalt 20 mg Pantoprazol (als Natrium 1.5 H,O).

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM
Magensaftresistente Tablette.

Gelbe, oval bikonvexe Filmtabletten, einseitig mit ,,P20 in brauner Tinte bedruckt.

4.  KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

PANTECTA Control wird zur kurzzeitigen Behandlung von Refluxsymptomen (z.B. Sodbrennen,
saures AufstolRen) bei Erwachsenen angewandt.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung
Die empfohlene Dosis ist 20 mg Pantoprazol (1 Tablette) pro Tag.

Zur Besserung der Symptome kann die Einnahme der Tabletten an 2 — 3 aufeinander folgenden Tagen
erforderlich sein. Sobald eine vollstandige Linderung der Symptome eingetreten ist, sollte die
Behandlung abgebrochen werden.

Die Behandlung sollte ohne arztlichen Rat nicht langer als 4 Wochen andauern.

Wenn nach 2 Wochen koritinuierlicher Behandlung keine Linderung der Symptome erreicht worden ist,
sollte der Patient angehalten werden, einen Arzt zu konsultieren.

Besondere Patientengruppen
Bei alteren Patienten und Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion ist keine
Dosisanpassung notwendig.

Padiatrische Patientengruppe
Die Anwendung von PANTECTA Control wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
aimpfchlen, da keine ausreichenden Daten hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit vorliegen.

Art der Anwendung
PANTECTA Control 20 mg magensaftresistente Tabletten sollen nicht gekaut oder zerkleinert werden,
sondern im Ganzen mit Flissigkeit vor einer Mahlzeit eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Gleichzeitige Anwendung mit Atazanavir (siehe Abschnitt 4.5).



4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen flr die Anwendung
Patienten sollten angehalten werden, einen Arzt zu konsultieren, wenn:

. Sie unter unbeabsichtigtem Gewichtsverlust, Andmie, gastrointestinalen Blutungen,
Schluckbeschwerden, anhaltendem Erbrechen oder Erbrechen von Blut leiden, da die
Symptome einer ernsthaften Erkrankung vermindert und deren Diagnose verzdgert werden
kénnen. In diesen Fallen sollte eine Malignitat ausgeschlossen werden.

o Sie in der Vergangenheit ein Magengeschwir oder eine gastrointestinale Operation hatten.

o Sie sich uber 4 Wochen oder l&nger in dauerhafter symptomatischer Behandlung von
Verdauungsstérungen oder Sodbrennen befinden.

o Sie an Gelbsucht, eingeschrénkter Leberfunktion oder einer Lebererkrankung leiden.

o Sie an einer anderen ernsthaften Erkrankung leiden, die ihr allgemeines Wonhibefinden
beeintréchtigt.

o Sie Uber 55 Jahre alt sind und an neuen oder kirzlich verdnderten Symptomen leiden.

Patienten, die wiederholt Uber einen langeren Zeitraum an Verdautingsstorungen oder Sodbrennen
leiden, sollten ihren Arzt regelméRig aufsuchen. Insbesondere Paiienten tber 55 Jahre, die taglich
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel gegen Verdauungsstérungen oder Sodbrennen einnehmen,
sollten ihren Arzt oder Apotheker dartber informieren.

Patienten sollten keinen anderen Protonenpumpenhemimer oder H,-Antagonisten gleichzeitig
einnehmen.

Patienten, bei denen eine Endoskopie oder ¢in '3 C-Harnstoff-Atemtest durchgefihrt werden soll,
sollten ihren Arzt vor Einnahme dieses Arzneimittels befragen

Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass die Tabletten fiir eine sofortige Linderung nicht
vorgesehen sind.

Die Patienten kdnnen nach ca. eintagiger Behandlung mit Pantoprazol eine erste Linderung der
Symptome versplren, jedoch kann zur Erzielung einer vollstandigen Kontrolle des Sodbrennens eine
Einnahme (ber 7 Tage eriorderlich sein. Patienten sollten Pantoprazol nicht als vorbeugendes
Arzneimittel einnehmen.

Bakterielle gastrointestinale Infektionen

Eine durch verschiedene Faktoren ausgeldste Verringerung der Magenséure — einschlielich aufgrund
Protonenpumpenhemmern — flhrt zu einer erhdhten Anzahl der unter normalen Umstéanden
vorharideneri Bakterienzahl im Gastrointestinaltrakt. Die Behandlung mit séurereduzierenden
Arzneimiiteln fiihrt zu einem leicht erhéhten Risiko von gastrointestinalen Infektionen durch
belspieisweise Salmonellen, Campylobacter oder Clostridium difficile.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es ist moglich, dass PANTECTA Control die Resorption von Wirkstoffen, deren Bioverfiligbarkeit
pH-abhéngig ist (z. B. Ketoconazol), herabsetzt.

Die gleichzeitige Anwendung von Atazanavir 300 mg/Ritonavir 100 mg mit Omeprazol (40 mg,
einmal taglich) bzw. die gleichzeitige Anwendung von Atazanavir 400 mg mit Lansoprazol (60 mg,
einmalige Gabe) fuhrte zu einer erheblichen Herabsetzung der Bioverfligbarkeit von Atazanavir bei
gesunden Probanden. Die Absorption von Atazanavir ist pH-abhangig, daher muss die gleichzeitige
Einnahme von Pantoprazol zusammen mit Atazanavir vermieden werden (siehe Abschnitt 4.3).
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Obwohl in klinischen Pharmakokinetikstudien keine Wechselwirkungen bei der gleichzeitigen Gabe
von Phenprocoumon oder Warfarin beobachtet wurden, sind seit der Markteinfuhrung in wenigen
Einzelfallen bei gleichzeitiger Behandlung Veranderungen der INR (International Normalized Ratio)
berichtet worden. Daher wird bei Patienten, die mit Cumarin-Antikoagulantien (z. B. Phenprocoumon
oder Warfarin) behandelt werden, die Uberwachung der Prothrombinzeit / INR nach Beginn und Ende
der Pantoprazol-Behandlung und wahrend unregelméaiiger Anwendung von Pantoprazol empfohlen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von hohen Dosen Methotrexat (z.B. 300 mg) und
Protonenpumpenhemmern wurde bei manchen Patienten ein Anstieg der Methotrexatspiegel berichtet.
Deshalb sollte bei Anwendung von Methotrexat in hohen Dosen (wie z.B. bei Krebs und Psoriasis) ein
vorubergehendes Absetzen von Pantoprazol in Erwagung gezogen werden.

Pantoprazol wird uber das Cytochrom P450 Enzymsystem in der Leber verstoffwechselt.
Wechselwirkungsstudien mit Carbamazepin, Coffein, Diazepam, Diclofenac, Digoxin, Ethanol,
Glibenclamid, Metoprolol, Naproxen, Nifedipin, Phenytoin, Piroxicam, Theophyllin und einem oralen
Kontrazeptivum mit Levonorgestrel und Ethinylestradiol zeigten keine klinisch bedeutsarien
Wechselwirkungen. Jedoch kann eine Wechselwirkung mit anderen Substanzen, die Uber dasselbe
Enzymsystem verstoffwechselt werden, nicht ausgeschlossen werden.

Es besteht keine Wechselwirkung mit gleichzeitig verabreichten Antazida
4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Kklinischen Erfahrungen bei schwangeren Frauen sind begrenzt. In tierexperimentellen Studien wurde
eine Reproduktionstoxizitat beobachtet. Praklinische Studien erbrachten keinen Hinweis auf
eingeschrankte Fertilitat oder teratogene Effekte (siehe Abschnitt 5.3). Das potentielle Risiko beim
Menschen ist nicht bekannt. Pantoprazol sollte wérirend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Pantoprazol in die-menscnliche Muttermilch (ibergeht. Tierstudien zeigten, dass
Pantoprazol in die Muttermilch Ubergeht. Pantoprazol sollte wahrend der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Fertilitat
In tierexperimentellen Studien gab es keinen Hinweis auf eingeschrankte Fertilitat nach der
Verabreichung von Pantcprazol (siehe Abschnitt 5.3).

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

PANTECTA Control hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Es kiannen jedoch Nebenwirkungen des Arzneimittels wie Schwindel und Sehstorungen auftreten (siehe
Abschnitt 4.8). Betroffene Patienten sollten kein Kraftfahrzeug fihren und keine Maschinen bedienen.
4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Bei etwa 5 % der Patienten kann mit dem Auftreten von Nebenwirkungen gerechnet werden. Die am
h&ufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Diarrhoe und Kopfschmerzen, beide treten bei ca. 1 %
der Patienten auf.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen
Die folgenden Nebenwirkungen wurden fur Pantoprazol bekannt.




Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden die MedDRA Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr hiufig (>1/10); haufig (>1/100 bis <1/10); gelegentlich (>1/1.000, <1/100);
selten (>1/10.000, <1/1.000); sehr selten (<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar).

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppierung sind die Nebenwirkungen nach abnehmender Bedeutung

angeordnet.

Tabelle 1. Nebenwirkungen, die bei Pantoprazol wéhrend klinischer Studien und nach

Markteinflihrung beobachtet wurden

Haufigkeit
Organ= Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
System o~y
Erkrankungen Agranulozytose Thrombozytope-
des Blutes und nie; Leukopenie;
Lymphsystems Panzytopenie = |
Erkrankungen Uberempfindlich- |
des keit (inkl.
Immunsystems anaphylaktische
Reaktion und
anaphylaktischer
Schock) 2
Stoffwechsel- Hyperlipidamie Hyponatridmie;
und Erndhrungs- und erhohte Hypomagnesidmie
storungen Lipidwerte
(Triglyceride,
Cholesterol);
l(';ewit,l its-
__|veranderungen

Psychiatrische
Erkrankungen

Erkrankungen .
des
(INervensysiems

Schlafstérungen

Depression (und
Verschlimmerung

Desorientiertheit
(und Verschlim-

Halluzinationen;
Verwirrtheit (ins-

Augen-
erkrankungen

bestehender merungen besondere bei ent-
Symptome) bestehender sprechend
Symptome) veranlagten
Patienten sowie die
Verschlimmerung
dieser Symptome,
sofern sie vorher
bestanden haben)
Kopfschmerzen; Geschmackssto-
Schwindel rungen
Sehstérungen/
verschwommenes
Sehen




Erkrankungen
des
Gastrointestinal-
trakts

Diarrhoe; Ubelkeit/
Erbrechen;
Trommelbauch und
Vollegefinl,
Verstopfung;
Mundtrockenheit;
Bauchschmerzen und
Unwohlsein

Leber- und

erhdhte Leberenzyme

erhohtes Bilirubin

Schédigung der

Gallenerkrankun- |(Transaminasen, y-GT) Leberzellen,

gen Gelbsucht,
Leberversagen - |

Erkrankungen Ausschlag/Exanthem/ |Urtikaria; Stevens-Johnson-

der Haut und des |Eruption; Hautjucken |Angiotdeme Syndrom;

Unterhautzell- Lyell-Syndrom,;

gewebes Erythema

rmultiforme; Licht-

Jrc._fub‘indlichkeit

Skelettmuskula-
tur-,
Bindegewebs-
und
Knochenerkran-
kungen

Gelenkschmerz;
Muskelschmerz

Erkrankungen
der Nieren und
Harnwege

interstitielle
Nierenentziindung

Erkrankungen
der
Geschlechtsorga-
ne und der
Brustdriise

Allgemeine
Erkrankungen
und
Beschwerden am
Verabreichungs-
ort

Gynékomiastie

Schwache, Miidigkeit JErho'hte

und Unwohlsein

Kﬁrpertemperatur;
peripheres Odem

Meldung des Verdactits auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber
das in‘/Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden bis zu 240 mg intravends Uber 2 Minuten gegeben und gut vertragen.
Da Pantoprazol weitgehend proteingebunden ist, ist es nicht ohne weiteres dialysierbar.

Sollte es zu einer Uberdosierung mit klinischen Zeichen einer Vergiftung kommen, kénnen abgesehen

von symptomatischer und unterstitzender Behandlung keine spezifischen therapeutischen
Empfehlungen gegeben werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel bei sdurebedingten Erkrankungen, Protonenpumpenhemmer,
ATC Code: A02BC02

Wirkmechanismus
Pantoprazol ist ein substituiertes Benzimidazol, das durch spezifische Reaktion mit den Protonenpumpen
der Belegzellen die Magensauresekretion hemmt.

Pantoprazol wird im sauren Kompartiment der Belegzelle in die aktive Form, ein cyclisches
Sulphenamid, umgelagert und hemmt das H*/K*-ATPase-Enzym, das die Endstufe der
Salzséureproduktion im Magen ist. Die Hemmung ist dosisabhéngig und wirkt sowohl auf die basale als
auch auf die stimulierte Magensauresekretion. Bei den meisten Patienten wird eine Befreiung von
Sodbrennen und Magensaureriickfluss innerhalb von zwei Wochen erreicht. Pantoprazol reduziert die
Magensdaure, wodurch es zu einem Gastrinanstieg proportional zur Saurereduktion kommt. Der
Gastrinanstieg ist reversibel. Da Pantoprazol an das Enzym distal zur Rezeptorebene bindet, karin es die
Séuresekretion unabhéngig von einer Stimulation durch andere Substanzen (Acetylciholin, Histamin,
Gastrin) hemmen. Pantoprazol hat nach oraler und intravendser Gabe den gleichen Effelt,

Bei Nuchternheit steigen die Gastrinwerte unter Pantoprazol an. Bei kurzzeitiger Anwendung
tibersteigen sie in den meisten Féllen nicht die obere Grenze der normalen Weite. \Wahrend einer
langfristigen Behandlung verdoppeln sich die Gastrinwerte in den meisten Falien. Ein exzessiver Anstieg
tritt jedoch nur in Einzelfallen auf. Demzufolge wird wéhrend einer l.angzeitbehandlung in einer
Minderheit von Fallen ein leichter bis méRiger Anstieg von spezifischen endokrinen Zellen (ECL) im
Magen beobachtet (einfache bis adenomattse Hyperplasie). Allerdings ist in bisher durchgefiihrten
Studien die Bildung von karzinoiden Vorstufen (atypische Hyperplasie) oder Magenkrebs beim
Menschen nicht beobachtet worden, wie es in Tierversuchien vorgekommen ist (siehe Abschnitt 5.3).

Klinische Wirksamkeit

In einer retrospektiven Analyse von 17 Studien mit 5960 Patienten mit einer 6sophagealen
Refluxerkrankung (GORD), die mit 20 mg Paritoprazol in Form einer Monotherapie behandelt wurden,
wurden die einen Saurereflux begleitenden Symptome wie Sodbrennen und Saurertickfluss nach einer
standardisierten Methode ausgewertet. In den ausgewahlten Studien musste jeweils mindestens 1
Séureriickfluss-Symptom innerhalb von L Woche verzeichnet werden. Die Diagnose von GORD
basierte in diesen Studien auf endoskopischer Beurteilung, mit Ausnahme einer Studie, in der die
Einbeziehung der Patienten ausschlielich auf der Symptomatik basierte.

In diesen Studien lag der Prozentsatz der Patienten, die nach 7 Tagen eine vollstandige Linderung des
Sodbrennens erlebten, zwischen 54,0% und 80,6 % in der Pantoprazol-Gruppe. Nach 14 und 28 Tagen
wurde eine vollstandige Linderung des Sodbrennens bei 62,9 % bis 88,6 % und 68,1 % bis 92,3 % der
Patienten erreicht

Bei der voiistanidigen Linderung des Séaurertckflusses wurden dhnliche Ergebnisse wie beim
Sodbrerinen erzielt. Nach 7 Tagen lag der Prozentsatz der Patienten, die eine vollstandige Linderung
des Saureruckflusses erlebten, zwischen 61,5 % und 84,4 %, nach 14 Tagen zwischen 67,7 % und 90,4
vo-und nach 28 Tagen zwischen 75,2 % und 94,5 %.

Pantoprazol erwies sich durchgehend gegentiber Placebo und H,RAs lberlegen und nicht schlechter im
Vergleich zu anderen PPIs. Der Grad der Linderung der S&urerefluxsymptome war groftenteils
unabhangig vom urspriinglichen GORD-Stadium.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Die Pharmakokinetik unterscheidet sich nicht bei einmaliger oder wiederholter Anwendung. Im

Dosierungsbereich zwischen 10 und 80 mg ist die Plasmakinetik von Pantoprazol sowohl nach oraler
als auch intravendser Anwendung linear.



Resorption
Pantoprazol wird nach oraler Anwendung schnell und vollstandig resorbiert. Die absolute

Bioverfligharkeit der Tablette liegt bei ca. 77 %.

Die maximale Serumkonzentration (Cp,sx) Von ca. 1 — 1,5 pg/ml wird im Durchschnitt 2 — 2,5 h nach
Anwendung (tmax) einer oralen Einzeldosis von 20 mg erreicht. Diese Werte bleiben bei einer
Mehrfachdosis unverandert. Gleichzeitige Nahrungsaufnahme beeinflusst die Bioverfugbarkeit (AUC
oder Cra) nicht, setzt aber die Variabilitat der lag-Zeit (ti,g) herauf.

Verteilung
Das Verteilungsvolumen liegt bei ca. 0,15 I/kg und die Serumproteinbindung bei etwa 98 %.

Biotransformation
Pantoprazol wird fast ausschlie}lich durch die Leber abgebaut.

Elimination

Die Clearance liegt bei ca. 0,1 I/h/kg. Fur die terminale Eliminationshalbwertszeit (t,,;) wurde ca. 1 h
berechnet. In wenigen Fallen wurden Probanden mit verlangsamter Elimination beghachtet. Aufgrund
der spezifischen Bindung von Pantoprazol an die Protonenpumpen in der Belegzelie korreliert die
Eliminationshalbwertszeit nicht mit der viel langeren Wirkdauer (Sauresekretionshemmung).

Der groBte Teil der Metaboliten (ca. 80%) wird renal ausgeschieden, der Rest Uber die Faeces. Sowohl
im Serum als auch im Urin ist der Hauptmetabolit das mit Sulfat kenjugicrte Desmethylpantoprazol.
Die Halbwertszeit des Hauptmetaboliten (ca. 1,5 h) ist nur unwesentlich langer als die von
Pantoprazol.

Spezielle Patientengruppen

Eingeschrankte Nierenfunktion

Die Anwendung von Pantoprazol bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (incl. Dialyse-
Patienten, da Pantoprazol nur in sehr geringem Ausmaf dialysiert wird) erfordert keine Dosisreduktion.
Die Halbwertszeit von Pantoprazol ist wie bei gesunden Probanden kurz. Obwohl der Hauptmetabolit
eine verlangerte Halbwertszeit (2 - 3 h) aufweist, tritt bei dieser dennoch raschen Ausscheidung keine
Kumulation auf.

Eingeschrankte Leberfunktion

Bei Patienten mit Leberschadigurig (Klasse A, B und C nach Child-Pugh) verlangert sich die
Halbwertszeit auf Werte zwischien 3 hund 7 h, und die AUC-Werte sind um den Faktor 3 - 6 erhoht; die
maximale Serumkonzentiaticn nimmt gegentiber Gesunden nur geringfiigig um den Faktor 1,3 zu.

Altere Patienten
Eine geringfiigige Erhohung von AUC und Cy,.x bei dlteren im Vergleich zu jungeren Probanden hat
keine Klinischa Relevanz.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, zur Toxizitat nach
wiederholter Gabe und zur Genotoxizitat lassen die nicht-klinischen Daten keine besonderen Gefahren
fur den Menschen erkennen.

In einer 2-Jahres-Karzinogenitétsstudie an Ratten wurden neuroendokrine Neoplasmen gefunden.
Weiterhin traten bei einer Studie Papillome squamdser Zellen im VVormagen von Ratten auf. Der
Mechanismus, der einer Entwicklung von Magenkarzinoiden durch substituierte Benzimidazole
zugrunde liegt, wurde sorgfaltig untersucht und l&sst die Schlussfolgerung zu, dass es sich um einen
indirekten Mechanismus infolge der stark erhdhten Serumgastrinspiegel bei der Ratte wéhrend der
chronischen, hochdosierten Gabe der Substanz handelt.



In den 2-Jahres-Studien an Nagetieren wurde bei Ratten (in nur einer Studie) und weiblichen Mausen
eine erhdhte Zahl von Lebertumoren beobachtet, die als Folge der hohen Metabolisierungsrate von
Pantoprazol in der Leber interpretiert wurden.

Ein geringer Anstieg von Neoplasmen in der Schilddriise wurde in der héchsten Dosisgruppe

(200 mg/kg) bei Ratten in einer 2-Jahres-Studie beobachtet. Das Auftreten dieser Neoplasmen hangt mit
den durch Pantoprazol induzierten Veranderungen im Abbau von Thyroxin in der Leber der Ratten
zusammen. Aufgrund der geringen therapeutischen Dosis im Menschen sind Nebenwirkungen an der
Schilddriise nicht zu erwarten.

Tierexperimentelle Studien an Ratten ergaben einen NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) von 5
mg/kg flr Embryotoxizitat. Untersuchungen ergaben weder Hinweise auf eine Beeintrachtigung der
Fertilitdt noch auf eine teratogene Wirkung. Die Plazentagéngigkeit wurde flir Pantoprazol an der Ratte
untersucht. Sie nimmt dabei mit fortschreitender Trachtigkeit zu. Daher ist die Konzentration ini FCten
kurz vor dem Wurf erhéht.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kern
Natriumcarbonat
Mannitol (E421)
Crospovidon
Povidon (K90)
Calciumstearat

Uberzug
Hypromellose

Povidon (K25)

Titandioxid (E171)

Eisen(l11)-hydroxid-oxid x H,O (E172)
Propylenglycol
Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)
Natriumdodecylsulfat

Polysorbat 80

Triethylcitrat

Drucktinte

Schellack

Eisen(l11)-oxid (E172)
Eisen(l1,11i)-oxid (E172)
Eisen(}il)-nydroxid-oxid x H,O (E172)
konzentricrte Ammoniak-Lésung

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.



6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Alu/Alu-Blisterpackungen mit oder ohne Kartonverstarkung mit 7 oder 14 magensaftresistenten

Tabletten.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen flir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen

Zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Germany
Telephone: 0800 825332 4
Telefax: 0800 825332 9

8. ZULASSUNGSNUMMER
EU/1/09/518/001-004

9. DATUM DER ERTEILUNG ' DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 12. Juni 2009

10. STAND DER INFORMATION

{MM.J333}

ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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ANNEX 11

HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND
DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG
FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS
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A HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers, der fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Takeda GmbH
Betriebsstatte Oranienburg
Lehnitzstrale 70-98
D-16515 Oranienburg
Deutschland

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH
Arzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

o Regelmalig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen legt regelméRig akiualisierte
Unbedenklichkeitsberichte fiir dieses Arzneimittel geméaR den Anforderurigen der — nach Artikel 107 ¢
Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im europdischen Internetportal fur
Arzneimittel veréffentlichten — Liste der in der Union festgelegten Stichtage (EURD-Liste) vor.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

o Risikomanagement-Plan (RMP)

Nicht zutreffend.
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ANNEX 111

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG



ANGABEN AUF DER AUREREN UMHULLUNG

UMKARTON FUR BLISTER
UMKARTON FUR BLISTER MIT KARTONVERSTARKUNG

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PANTECTA Control 20 mg magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol

| 2. WIRKSTOFF(E)

Eine magensaftresistente Tablette enthélt 20 mg Pantoprazol (als Natrium 1.5 H,O).

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

7 magensaftresistente Tabletten
14 magensaftresistente Tabletten

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Tabletten unzerkaut schlucken.
Packungsbeilage beachten.
Zum Einnehmen.

NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

[ 5. VERFALLDATUM

Verwendbar bis

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schutzen.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz
Deutschland

12.

ZULASSUNGSNUMMER(N) 2

EU/1/09/518/001-004

13.  CHARGENBEZEICHNUNG [@}
Ch.-B.:
|14, VERKAUFSABGRENZUNG )

Apothekenpflichtig

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH.

Zur kurzzeitigen Behandlung von Refluxsymptomen (z. B. Sodbrennen, saures Aufstof3en) bei
Erwachsenen. Nehmen Sie eine Tabletie (20 mg) taglich. Uberschreiten Sie diese empfohlene
Tagesdosis nicht. Bei diesem Arzneimititel tritt eine Linderung moglicherweise nicht sofort ein.

Lindert Sodbrennen

16.

INFORMALFIEN IN BRAILLE-SCHRIFT

PANTECTA Control 20 mg
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ANGABEN AUF DER INTERMEDIAR VERPACKUNG

KARTONVERSTARKUNG

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PANTECTA Control 20 mg magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol

2.  WIRKSTOFF(E)

Eine magensaftresistente Tablette enthélt 20 mg Pantoprazol (als Natrium 1.5 H,O).

b Nl

>N |

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

7 magensaftresistente Tabletten
14 magensaftresistente Tabletten

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Tabletten unzerkaut schlucken.
Packungsbeilage beachten.

NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND

Arzneimittel fir Kinder urizuganglich aufoewahren.

‘ 7. WEIT':I-;E_NARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. . VERFALLDATUM

Vearwendbar bis

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen..
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11.

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz
Deutschland

12.

ZULASSUNGSNUMMER(N) 2

EU/1/09/518/001-004

13.  CHARGENBEZEICHNUNG [@}
Ch.-B.:
|14, VERKAUFSABGRENZUNG )

Apothekenpflichtig

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH.

Zur kurzzeitigen Behandlung von Refluxsymptomen (z. B. Sodbrennen, saures Aufstofien) bei
Erwachsenen. Nehmen Sie eine Tabletie (20 mg) taglich. Uberschreiten Sie diese empfohlene
Tagesdosis nicht. Bei diesem Arzneimiitel tritt eine Linderung méglicherweise nicht sofort ein.

Lindert Sodbrennen.

16.

INFORMALFIEN IN BRAILLE-SCHRIFT
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTER

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PANTECTA Control 20 mg magensaftresistente Tabletten

Pantoprazol

[2.  NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS WY
Takeda GmbH

3. VERFALLDATUM \ O

Verwendbar bis

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

| 5. WEITERE ANGABEN
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B. PACKUNGSBEILA



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

PANTECTA Control 20 mg magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies giit
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.
Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.
Sie sollten PANTECTA Control nicht ohne drztlichen Rat langer als 4 Wochen eiiinehmen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist PANTECTA Control und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von PANTECTA Control beachten?
Wie ist PANTECTA Control einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist PANTECTA Control aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SoukrwdE

1. Was ist PANTECTA Control und wofiir wird es angewendet?

PANTECTA Control enthalt den Wirkstoff Pantoprazol, der eine Art Pumpe, welche die Magensaure
herstellt, blockiert. Das hat zur Folge, dass die Sduremenge im Magen reduziert wird.

PANTECTA Control wird angawendet zur kurzzeitigen Behandlung von Reflux-Symptomen (z. B.
Sodbrennen, saures AufstoRBen) bei Erwachsenen. Reflux ist der Riickfluss von Magensdure in die
Speiserohre, die sich schmerzhaft entziinden kann. Dies kann Symptome verursachen wie ein
schmerzhaftes, zur Kehie aufsteigendes Brennen im Brustbereich (Sodbrennen) sowie einen sauren
Geschmack im Mund (S&urerlickfluss).

Bereits nach einem Behandlungstag mit PANTECTA Control kénnen Ihre Symptome von Rickfluss
und Sodbrennen geiindert werden, dieses Arzneimittel muss aber keine sofortige Erleichterung
bringen. Zur Linderung der Symptome kann es nétig sein, die Tabletten an 2 — 3 aufeinanderfolgenden
Tagen einzunehmen.

Wenri Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter filhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von PANTECTA Control beachten?

PANTECTA Control darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie allergisch gegen Pantoprazol oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind (aufgelistet in Abschnitt 6)

- wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel einnehmen, das Atazanavir enthélt (zur Behandlung einer
HIV-Infektion). Siche ,,Einnahme von PANTECTA Control zusammen mit anderen
Arzneimitteln®.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie PANTECTA Control einnehmen

wenn Sie sich einer Behandlung von Sodbrennen oder Verdauungsstérungen fir 4 Wochen oder
langer unterziehen mussten.

wenn Sie alter als 55 Jahre sind und taglich Verdauungsstérungen mit nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln behandeln.

wenn Sie alter als 55 Jahre sind und unter neuen oder kirzlich veranderten Reflux-Symptomen
leiden.

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

wenn Sie unter Leberproblemen oder Gelbsucht (Gelbférbung der Haut oder der Augen) leiden.
wenn Sie wegen starker Beschwerden oder ernsthafter Krankheitszustande regelmaRig Ihren
Arzt aufsuchen.

wenn geplant ist, dass bei Ihnen eine Endoskopie oder ein Atemtest, genannt **C-Harnstoti
Atemtest, durchgeflhrt wird.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, bevor oder nach dem Einnehmen dieses Arzneimitiels, wenn Sie
eines der folgenden Symptome bei sich bemerken, welches ein Hinweis auf eine andere, ernsthaftere
Erkrankung sein kénnte:

unbeabsichtigter Gewichtsverlust (nicht auf eine Diét oder ein Trainingsprogramm
zuruckzufihren)

Erbrechen, insbesondere bei wiederholtem Erbrechen

Erbrechen von Blut; dies kann wie dunkler Kaffeesatz im Erbrochenen aussehen
Blut im Stuhl, der schwarz oder teerig aussehen kann

Schluckbeschwerden oder Schmerzen beim Schlucken

Blasse und Schwéchegefiihl (Anamie)

Schmerzen in der Brust

Magenschmerzen

schwere und/oder anhaltende Durchfélle, da dieses Arzneimittel mit einem leichten Anstieg von
infektiosen Durchfallerkrankungen in Verbinaung gebracht 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 PANTECTA Control kénnen lhre Symptome von
Séureriickfluss und Sodbrennen gelindert werden, aber dieses Arzneimittel muss keine sofortige
Erleichterung bringen: Sie so!!ten es nicht zur Vorbeugung einnehmen.

Wenn Sie iber langere Zeit an wiederholtem Sodbrennen oder Verdauungsstorungen leiden, denken
Sie daran, regelmalsig Ihren Arzt aufzusuchen.

Kinder und Jugendliche
PANTECTA Control sollte nicht von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren eingenommen
werden, da flr diese jungere Altersgruppe nur mangelnde Informationen zur Sicherheit vorliegen.
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Einnahme von PANTECTA Control zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. PANTECTA

Control kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel 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 ,,PANTECTA Control darf nicht
eingenommen werden®.

- Ketoconazol (angewendet bei Pilzinfektionen)

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

- Methotrexat (angewendet zur Behandlung von rheumatoider Arthritis, Psoriasis und Krebs) -
falls Sie Methotrexat einnehmen, wird Ihr Arzt moglicherweise die Behandlung mit
PANTECTA Control vorubergehend beenden, da Pantoprazol den Blutspiegel von Methoirexat
erhéhen kann.

Nehmen Sie PANTECTA Control nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln ein, die die
Magensduremenge reduzieren, wie anderen Protonenpumpenhemmern (Omeprazel, Lansoprazol oder
Rabeprazol) oder einem H,-Antagonisten (z. B. Ranitidin, Famotidin).

Sollte es jedoch erforderlich sein, durfen Sie PANTECTA Control zusammer mit Antacida (z.B.
Magaldrat, Alginséure, Natiumbicarbonat, Aluminiumhydroxid, Magnesiumcarbenat 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.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedlienen von Maschinen
Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel oder Sehstérungen auftreten, sollten Sie kein Fahrzeug lenken
oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist PANTECTA Control einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt eine Tablette téglich. Uberschreiten Sie diese empfohlene Tagesdosis
von 20mg Pantgprazol nicht.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel Uber mindestens 2-3 aufeinander folgende Tage ein. Beenden Sie die
Einnahme von PANTECTA Control, wenn Sie vollstandig beschwerdefrei sind. Bereits nach einem
Seharidlungstag mit PANTECTA Control kénnen lThre Symptome von saurem Aufstol3en 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 PANTECTA Control 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. Zerbeifen oder zerbrechen Sie die Tablette nicht.

Wenn Sie eine grolRere Menge PANTECTA Control eingenommen haben, als Sie sollten
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie gréfiere Mengen als die empfohlene Dosierung
eingenommen haben. Wenn mdglich, nehmen Sie das Arzneimittel und diese Gebrauchsinformation
mit.

Wenn Sie die Einnahme von PANTECTA Control vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen
Sie einfach zum ndchsten Einnahmezeitpunkt Ihre normale Dosis ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, oder wenden Sie sich an die Notaufnahme des néachsten
Krankenhauses, wenn eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bei Ihnen aufiritt. 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 1000
betreffen): Uberempfindlichkeitsreaktionen, sogenannte anaphy!aktische Reaktionen,
anaphylaktischer Schock und Angioddem. Typische Symptome sind: Schwellung von Gesicht,
Lippen, Mund, Zunge und/oder Kehle, was moglicherweise zu Schluck- oder Atembeschwerden
fiihrt, Quaddeln (Nesselsucht), starker Schwindel mit sehir schnellem Herzschlag und starken
Schweif3ausbriichen.

- schwere Hautreaktionen (Haufigkeit nicht bekanint: Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigharen Daten nicht abschétzbar): Hautausschiag mit Schwellungen, Blasenbildung oder
Schuppung der Haut, Hauterosionen und leichten Blutungen an Augen, Nase, Mund oder
Genitalien und schneller Verschlechterung des Allgemeinzustands oder Hautausschlag bei
Sonneneinwirkung.

- andere schwere Reaktionen (Haufigiceit nicht bekannt): Gelbfarbung der Haut und der
Augen (aufgrund einer schweren Laberschadigung) oder Nierenprobleme wie schmerzhaftes
Harnlassen und Schmerzen imi unteren Rlckenbereich mit Fieber.

Weitere Nebenwirkungen beinhalten:

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

- Seltene Nebenwirkungen:
Storung oder komplettes Fehlen der Geschmackswahrnehmung, Sehstérungen wie
verschwommene Sicht, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Gewichtsschwankungen, erhéhte
Kdrpertemperatur, Schwellungen an den Gliedmalen, Depressionen, erhdhte Bilirubin- und
Fettwerte im Blut (nachweisbar in Bluttests), VergréfRerung der méannlichen Brust, hohes Fieber
und eine starke Abnahme der zirkulierenden, granularen weien Blutkérperchen (in Bluttests
gesehen).

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

24



- Haufigkeit nicht bekannt:
Halluzinationen, Verwirrung (besonders bei Patienten, in deren Krankheitsgeschichte diese
Symptome bereits aufgetreten sind), Abnahme des Natriumspiegels im Blut, erniedrigter
Magnesiumspiegel im Blut.

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 tber das in Anhang V aufgefihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5.  Wie ist PANTECTA Control aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

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

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfail. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwernden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was PANTECTA Control enthalt
- Der Wirkstoff ist Pantoprazol. Eine Tablette enthalt 20 mg Pantoprazol (als Natrium 1.5 H,0).
- Die sonstigen Bestandteile sind:
- Kern: Natriumcarbonat; Marinitol, Crospovidon, Povidon (K90), Calciumstearat.
- Uberzug: Hypromellose, Povidon (K25), Titandioxid (E171), Eisen(I11)-hydroxid-
oxid x H,O (E172), Propylenglycol, Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1),
Natriumdodecylsuifat, Polysorbat 80, Triethylcitrat.
- Druckfarbe: Schiellack, Eisen(l11)-oxid, Eisen(l1,111)-oxid und Eisen(l11)-hydroxid-
oxid x H;O (E172), konzentrierte Ammoniakldsung.

Wie PANTECTA Control aussieht und Inhalt der Packung

Die magensaftresisienten Tabletten sind gelbe, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit dem Aufdruck
,,P20% auf elner Seite.

PANTECTA Control ist in Alu/Alu-Blisterpackungen mit oder ohne Kartonverstarkung erhaltlich.
Paclcungari mit 7 oder 14 Tabletten.

Eswerden moglicherweise nicht alle Packungsgrden in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Stralie 2, 78467 Konstanz
Deutschland

Tel.: + 49 0800 825332 4

E-mail: medinfo@takeda.de
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Hersteller

Takeda GmbH

Betriebsstatte Oranienburg

LehnitzstraBe 70-98, 16515 Oranienburg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium Takeda, UAB

Tél/Tel: + 322 464 06 11 Tel: +370 521 09070

takeda-belgium@takeda.com It-info@takeda.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Takenma boarapus Takeda Belgium

Temn.: + 359 (2) 958 27 36 Tél/Tel: + 32 2 464 06 11
takeda-belgium@takeda.com

Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft,

Tel: + 420 234722 722 Tel: +361 2707030

Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Takeda {talia G.p.A.

TIf: + 4546 77 11 11 Tel: +39 06 502601

Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland bv

Tel: 0800 825 3324 Tel: +31 2356 68 777

medinfo@takeda.de nl.medical.info@takeda.com

Eesti Norge

Takeda Pharma AS Takeda Nycomed AS

Tel: +372 617 7669 TIf: + 47 6676 3030

info@takeda.ee infonorge@takeda.com

EAMGOa Osterreich

TAKEDA EAAAY A.E Takeda Pharma Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 6729570 Tel: +43 (0)800-20 80 50

gr.info@takeda.com

Espafia Polska

Takeda [-armacéutica Espafia S.A. Takeda Polska Sp. z 0.0.

Tel: + 3491 714 9900 Tel.: + 48 22 608 13 00

spain@takeda.com

France Portugal

Takeda France S.A.S. Takeda - Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tél: + 331462516 16 Tel: + 351 21 120 1457

Hrvatska Romania

Takeda Pharmaceuticals Takeda Pharmaceuticals SRL

Croatia d.o.o. Tel: +40 21 3350391

Tel: +385 1 377 88 96
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Ireland

Takeda Products Ireland Limited

Tel: + 353 16 42 00 21

island
Vistor hf.
tel: +354 535 7000

vistor@vistor.is

Italia
Takeda Italia S.p.A.
Tel: +39 06 502601

Kvnpog

TAKEDA EAAAX A.E
TnA: +30 210 6729570
gr.info@takeda.com

Latvija
Takeda Latvia SIA
Tel: + 371 67840082

Slovenija

Takeda GmbH, Podruznica
Slovenija

Tel: + 386 (0) 59082480

Slovenské republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20602600

Suomi/Finland
Takeda Oy
Puh/Tel: + 358 20 746 5000

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: + 46 8 731 28 00
infosweden@takeda.com

United Kingdom
Takeda UK Limitec
Tel: +44 (0)1628 537 900

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im {MM.JJJJ}

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittei sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-
Amtssprachen verfligbar.

Die folgenden Empfehlungen zum Lebenswandel und zur Anderung der Ernahrung kénnen zusatzlich

helfen, Sodbrennen und sdurebedingte Symptome zu lindern.

- Vermeiden Sie grofie Mahizeiten

- Essen Sie langsani

- Horen Sie mit dem Rauchen auf

- Reduzieren Sie den Konsum von Alkohol und Koffein

- Reduziereri Sie lhr Gewicht (bei Ubergewicht)

- Vermeiden Sie enganliegende Kleidung und Gurtel

- Vermeiden Sie, weniger als drei Stunden vor dem Zubettgehen zu essen

- Schlafen Sie mit erhéhtem Kopfteil (falls Sie unter Schlafstérungen leiden)

- Reduzieren Sie den Verbrauch an Lebensmitteln, die Sodbrennen verursachen. Dazu gehdren:
Schokolade, Pfefferminze, fettiges und frittiertes Essen, sdurehaltige Lebensmittel, scharfes
Essen, Zitrusfriichte und Fruchtsafte, Tomaten.
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