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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PANTOLOC Control 20 mg magensaftresistente Tabletten

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede magensaftresistente Tablette enthilt 20 mg Pantoprazol (als Natrium 1,5 H,O).

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM Q
Magensaftresistente Tablette. 66
Gelbe, ovale, bikonvexe Filmtabletten, einseitig mit ,,P20% in brauner Tinte bedrucky 6

4.1 Anwendungsgebiete /\/o

4. KLINISCHE ANGABEN

PANTOLOC Control wird zur kurzzeitigen Behandlung von R ymptomen (z. B. Sodbrennen,
saures Aufstoflen) bei Erwachsenen angewendet. :

4.2 Dosierung und Art der Anwendung R
Dosierung \

Die empfohlene Dosis ist 20 mg Pantoprazo@fette) pro Tag.

*
Zur Besserung der Symptome kann di Ng{me der Tabletten an 2 — 3 aufeinanderfolgenden Tagen
erforderlich sein. Sobald eine vollstindige’Linderung der Symptome eingetreten ist, sollte die
Behandlung abgebrochen werden\
Die Behandlung sollte ohne 4 n Rat nicht langer als 4 Wochen andauern.

Wenn nach 2 Wochen k(‘)@derlicher Behandlung keine Linderung der Symptome erreicht worden ist,

sollte der Patient ang werden, einen Arzt zu konsultieren.
*

Besondere Pati ruppen

Bei ﬁltereﬁ%nten und Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion ist keine
Dosisagpasgting notwendig.

Kin&r und Jugendliche

Die Anwendung von PANTOLOC Control wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
empfohlen, da keine ausreichenden Daten hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit vorliegen.

Art der Anwendung

PANTOLOC Control 20 mg magensaftresistente Tabletten sollen nicht gekaut oder zerkleinert werden,
sondern im Ganzen mit Fliissigkeit vor einer Mahlzeit eingenommen werden.



4.3 Gegenanzeigen

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

Die gleichzeitige Anwendung von Pantoprazol mit HIV-Proteasehemmern wie Atazanavir oder
Nelfinavir, bei denen die Resorption von einem sauren pH-Wert im Magen abhéngt, wird aufgrund der
erheblichen Herabsetzung der Bioverfiigbarkeit letzterer nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.5).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Patienten sollten angehalten werden, einen Arzt zu konsultieren, wenn:

Schluckbeschwerden, anhaltendem Erbrechen oder Erbrechen von Blut leiden, da P, azol
die Symptome einer ernsthaften Erkrankung vermindern und deren Diagnose Ver@ kann. In
diesen Fillen sollte eine Malignitit ausgeschlossen werden.

o Sie in der Vergangenheit ein Magengeschwiir oder eine gastrointestinale n hatten.

o Sie sich liber 4 Wochen oder langer in dauerhafter symptomatischer B%ﬁﬂng von

o Sie unter unbeabsichtigtem Gewichtsverlust, Andmie, gastrointestinalen Blumngenﬁ

Verdauungsstérungen oder Sodbrennen befinden.
o Sie an Gelbsucht, eingeschrénkter Leberfunktion oder einer Lebe o@n ng leiden.
o Sie an einer anderen ernsthaften Erkrankung leiden, die ihr allgAs}nes Wohlbefinden

beeintrachtigt. S’t
o Sie iiber 55 Jahre alt sind und an neuen oder kiirzlich Ver@ en Symptomen leiden.

Patienten, die wiederholt liber einen ldngeren Zeitraum a ungsstorungen oder Sodbrennen
leiden, sollten ihren Arzt regelmaBig aufsuchen. Inshé; ere Patienten iiber 55 Jahre, die tiglich
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel gegen e@ungsstémngen oder Sodbrennen einnehmen,
sollten ihren Arzt oder Apotheker dariiber info%ie're .

Patienten sollten keinen anderen Protonen %hemmer oder H,-Antagonisten gleichzeitig
einnehmen. ‘\tj

Patienten, bei denen eine Endos i&r ein '*C-Harnstoff-Atemtest durchgefiihrt werden soll,
sollten ihren Arzt vor Einnahrn@ es Arzneimittels befragen.

Die Patienten sollten dasa@gewiesen werden, dass die Tabletten fiir eine sofortige Linderung nicht

Symptome vers Nedoch kann zur Erzielung einer vollstdndigen Kontrolle des Sodbrennens eine
Einnahme iiber %ge erforderlich sein. Patienten sollten Pantoprazol nicht als vorbeugendes
Arzneimitte@nehmen.

Balier ‘I/e\éistrointestinale Infektionen

Eine durch verschiedene Faktoren ausgeldste Verringerung der Magensdure — einschlieSlich aufgrund
Protonenpumpenhemmern — fiihrt zu einer erh6hten Anzahl der unter normalen Umstéinden
vorhandenen Bakterienzahl im Gastrointestinaltrakt. Die Behandlung mit sdurereduzierenden
Arzneimitteln fiihrt zu einem leicht erhéhten Risiko von gastrointestinalen Infektionen durch
beispielsweise Salmonellen, Campylobacter oder Clostridium difficile.

vorgesehen sind.
Die Patienten kéqng@t ca. eintdgiger Behandlung mit Pantoprazol eine erste Linderung der

Subakuter kutaner Lupus erythematodes (SCLE)

Protonenpumpenhemmer sind mit sehr seltenen Féllen von SCLE assoziiert. Falls Lésionen,
insbesondere in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, auftreten, und falls dies von einer
Arthralgie begleitet ist, sollte der Patient umgehend é&rztliche Hilfe in Anspruch nehmen und das
medizinische Fachpersonal sollte erwdgen, CONTROLOC Control abzusetzen. SCLE nach vorheriger
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Behandlung mit einem Protonenpumpenhemmer kann das Risiko eines SCLE unter der Einnahme
anderer Protonenpumpen-Inhibitoren erhéhen.

Auswirkung auf Laboruntersuchungen

Erhohte Chromogranin-A(CgA)-Spiegel kdnnen Untersuchungen auf neuroendokrine Tumoren
beeinflussen. Um diese Auswirkung zu vermeiden, sollte die Behandlung mit PANTOLOC Control
mindestens 5 Tage vor den CgA-Messungen voriibergehend abgesetzt werden (siehe Abschnitt 5.1).
Liegen die CgA- und Gastrinspiegel nach der ersten Messung nicht im Referenzbereich, sind die
Messungen 14 Tage nach dem Absetzen des Protonenpumpenhemmers zu wiederholen.

Bei Langzeitanwendung gelten die folgenden zusitzlichen Risiken als relevant:

Abschnitt 4.2). Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass bei Langzeitanwendun
Arzneimittels zusétzliche Risiken bestehen. Die Notwendigkeit einer drztlichen Versch% g und
regelméBiger Uberwachung sollten betont werden. \@

Einfluss auf die Resorption von Vitamin Bi @

Wie alle Saureblocker kann Pantoprazol die Resorption von Vitamin By, (C%obalamin) aufgrund
von Hypo- oder Achlorhydrie verringern. Dies sollte bei Langzeitbehandlu Patienten mit
reduzierten Korperspeichern oder Risikofaktoren fiir eine reduzierte \kiﬁ -Bi2-Resorption
beriicksichtigt werden oder wenn entsprechende klinische Symptot bedbachtet werden.

Knochenfraktur @
Protonenpumpenhemmer, besonders wenn sie in hohen Dos%d iber lange Zeit (> 1 Jahr)
eingenommen werden, kdnnen das Risiko von Hiift-, Haadgelefiks- und Wirbelsdulenfrakturen leicht
erhdhen, insbesondere bei ilteren Menschen oder et egen von anderen bekannten
Risikofaktoren. Aus Beobachtungsstudien geht he& ass Protonenpumpenhemmer das
Gesamtrisiko einer Fraktur um 10—40 % erhohefy kdnnen. Moglicherweise ist diese Zunahme zum Teil

auch auf andere Risikofaktoren zuriickzufiilgen\Patienten mit einem Risiko fiir Osteoporose sind nach
den aktuellen klinischen Leitlinien zu b@h@dj und mit ausreichend Vitamin D und Calcium zu

versorgen. Q

Hypomagnesidmie
Bei Patienten, die iiber eine
einem Jahr mit einem Pg

Dieses Arzneimittel ist nur fiir die kurzzeitige Anwendung (bis zu 4 Wochen) bestimmt (@

raum von mindestens 3 Monaten und in den meisten Féllen von
umpenhemmer (PPI) wie Pantoprazol behandelt wurden, wurden
selten Fille von schwere omagnesidmie beobachtet. Es kdnnen schwerwiegende Manifestationen
von Hypomagnesidmi idigkeit, Tetanie, Delirium, Krampfe, Schwindel und ventrikulare
Arrhythmie auftré& bei diese schleichend beginnen und iibersehen werden kdnnen.
Hypomagnesiéi@nn zu Hypokalzdmie bzw. Hypokalidmie fiihren (siche Abschnitt 4.8). Bei den
meisten bet@q Patienten verbesserte sich die Hypomagnesidmie (sowie die mit
Hypomagdesimie einhergehende Hypokalziamie bzw. Hypokalidmie) nach Zufuhr von Magnesium
und Abgetzen des PPIs.

Bei Etienten, die voraussichtlich eine lingere Behandlung benétigen oder PPIs zusammen mit
Digoxin oder anderen Arzneimitteln einnehmen, die eine Hypomagnesidmie hervorrufen kénnen (wie
z. B. Diuretika), ist durch das medizinische Fachpersonal eine Messung des Magnesiumspiegels vor
Beginn und regelméfig wihrend der PPI-Einnahme zu erwégen.

Pantoprazol enthélt Natrium

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



4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Arzneimittel mit pH-abhingiger Resorptionspharmakokinetik

Es ist mdglich, dass PANTOLOC Control die Resorption von Wirkstoffen, deren Bioverfiigbarkeit
vom pH-Wert im Magen abhéngig ist (z. B. Ketoconazol), herabsetzt.

HIV-Proteasehemmer

Die gleichzeitige Anwendung von Pantoprazol mit HIV-Proteasechemmern wie Atazanavir oder
Nelfinavir, bei denen die Resorption von einem sauren pH-Wert im Magen abhéngt, ist aufgrund der
erheblichen Herabsetzung der Bioverfiigbarkeit letzterer kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Cumarin-Antikoagulanzien (Phenprocoumon oder Warfarin) @Q
Obwohl in klinischen Pharmakokinetikstudien keine Wechselwirkungen bei der gleich@\ Gabe
von Phenprocoumon oder Warfarin beobachtet wurden, sind seit der Markteinfiihrup@in #enigen
Einzelfillen bei gleichzeitiger Behandlung Verdnderungen der INR (Internationa alized Ratio)
berichtet worden. Daher wird bei Patienten, die mit Cumarin-Antikoagulanzien (Z” B. Phenprocoumon
oder Warfarin) behandelt werden, die Uberwachung der Prothrombinzeit/IN ch Beginn und Ende
der Pantoprazol-Behandlung und wéhrend unregelméBiger Anwendung prazol empfohlen.
Methotrexat

Protonenpumpenhemmern wurde bei manchen Patienten ei tieg der Methotrexatspiegel berichtet.
Deshalb sollte bei Anwendung von Methotrexat in hohe (wie z. B. bei Krebs und Psoriasis)
ein vorilibergehendes Absetzen von Pantoprazol in{@.\ g gezogen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von hohen Dosen Methotrexa;gE @ 300 mg) und

Weitere Wechselwirkungsstudien &'

Pantoprazol wird tiber das Cytochrom-RB450- msystem in der Leber verstoffwechselt.
Wechselwirkungsstudien mit Carbam Xn, Coffein, Diazepam, Diclofenac, Digoxin, Ethanol,
Glibenclamid, Metoprolol, Naproxenj\WNifedipin, Phenytoin, Piroxicam, Theophyllin und einem oralen
Kontrazeptivum mit Levonorgestfel und Ethinylestradiol zeigten keine klinisch bedeutsamen
Wechselwirkungen. Jedoch ine Wechselwirkung mit anderen Substanzen, die {iber dasselbe
Enzymsystem verstoffw‘e@erden, nicht ausgeschlossen werden.

*

4.6 Fertilitﬁ@vangerschaft und Stillzeit

Schwangefschaft

Es besteht keine We@wlrkung mit gleichzeitig verabreichten Antazida.

Die%hen Erfahrungen bei schwangeren Frauen sind begrenzt. In tierexperimentellen Studien wurde
eine Reproduktionstoxizitit beobachtet. Praklinische Studien erbrachten keinen Hinweis auf
eingeschréankte Fertilitdt oder teratogene Effekte (siche Abschnitt 5.3). Das potentielle Risiko beim
Menschen ist nicht bekannt. Pantoprazol sollte wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit
Pantoprazol bzw. Pantoprazol-Stoffwechselprodukte sind in der Muttermilch nachgewiesen worden. Die

Auswirkungen von Pantoprazol auf Neugeborene/Sauglinge sind unbekannt. PANTOLOC Control sollte
wihrend der Stillzeit nicht angewendet werden.



Fertilitdt

In tierexperimentellen Studien gab es keinen Hinweis auf eingeschrénkte Fertilitit nach der
Verabreichung von Pantoprazol (siche Abschnitt 5.3).

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

PANTOLOC Control hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Es kénnen jedoch Nebenwirkungen des Arzneimittels
wie Schwindel und Sehstoérungen auftreten (siehe Abschnitt 4.8). Betroffene Patienten sollten kein
Kraftfahrzeug fithren und keine Maschinen bedienen.

4.8 Nebenwirkungen Q

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils 66

Bei etwa 5 % der Patienten kann mit dem Auftreten von Nebenwirkungen gerechn @den

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen 0%

Die folgenden Nebenwirkungen wurden fiir Pantoprazol bekannt. /&

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden die MedDRA-H4 tsangaben zugrunde gelegt:
sehr haufig (> 1/10); haufig (> 1/100, < 1/10); gelegentlich (> 0, < 1/100);

selten (> 1/10.000, < 1/1.000); sehr selten (< 1/10.000), nich Qﬁn‘[ (Hauﬁgkelt auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar). Innerhalb jeder Hiu sgruppierung sind die
Nebenwirkungen nach abnehmender Bedeutung anggor(@

Tabelle 1. Nebenwirkungen, die bei Pantoprazol wa d klinischer Studien und nach
Markteinfithrung beobachtet wurden

aufigkeit Q ’
Systemoxgan- Hiufig Gelegenﬂi{(" Selten Sehr selten Nicht bekannt
klasse
Erkrankungen C\v Agranulozy- |Thrombozyto
des Blutes und \ tose penie,
Lymphsyst Leuk i
T x< Panzytopenic
Erkrankungen '\Ki Uberempfin
des dlichkeit
Immunsystems ‘@ (inkl.
anaphylaktis
@ che
C Reaktion
( und
anaphylaktis
cher
Schock)
Stoffwechsel- Hyperlipida Hyponatridmie,
und mie und Hypomagnesidmie,
Erndhrungs- erhohte Hypokalzimie ",
storungen Lipidwerte Hypokaliimie "
(Triglycerid
c,
Cholesterol),
Gewichts-
verdnde-
rungen




aufigkeit

Systemoxgan- Hiufig | Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
klasse
Psychiatrische Schlafstérung |Depression |Desorientiert |Halluzinationen,
Erkrankungen en (und heit (und Verwirrtheit
Verschlimm [Verschlimme |(insbesondere bei
erung rungen entsprechend
bestehender |bestehender |veranlagten Patienten
Symptome) [Symptome) |sowie die
Verschlimmerung dieser
Symptome, sofern sie
vorher bestanden haben)
Erkrankungen Kopfschmerz |Geschmacks Paristhesie Q
des en; storungen @
Nervensystems Schwindel q :
Augenerkranku Sehstorunge 6
ngen n/ @
verschwom \
menes @
Sehen
Erkrankungen |Driisenpoly |Diarrhoe, \ ilfoskopische Kolitis
des pen des Ubelkeit/ /\/
Gastrointestina |Fundus Erbrechen,
Itrakts (gutartig)  |Trommelbauc (
h und @
Vollegefiihl, Q
Verstopfung, N Q\
Mundtrocken ’@
heit, \
Bauchschmer &’
zen und \\’\
Unwohlsein(”
Leber- und Erhohte \ Erhohtes Schadigung der
Gallenerkranku Lebere e |Bilirubin Leberzellen,
ngen (Trangaminas Gelbsucht,
T) Leberversagen
Erkrankungen N & sschlag/ Urtikaria, Stevens-Johnson-
der Haut und \ tExanthem/ Angioddeme Syndrom,
des Eruption, Lyell-Syndrom,
Unterhautzellg '\@ Hautjucken Erythema multiforme,
ewebes @ Lichtempfindlichkeit,
Q‘ Arzneimittlexanthem
/\/ mit Eosinophilie und
( systemischen
?\ Manifestationen
(DRESS-Syndrom),
subakuter kutaner Lupus
erythematodes (s.
Abschnitt 4.4)
Skelettmuskula Handgelenks-, |Gelenkschm
tur-, Hiift- und erz,
Bindegewebs- Wirbelsdulenf [Muskelschm
und raktur erz
Knochenerkran

kungen




aufigkeit
Systemoxgan- Hiufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
klasse

Erkrankungen Interstitielle
der Nieren und Nierenentziindung
Harnwege

Erkrankungen Gyndkomast
der ie
Geschlechtsorg
ane und der
Brustdriise

Allgemeine Schwiche, Erhohte

Erkrankungen Midigkeit Korpertemp Q
und und eratur, @

Beschwerden Unwohlsein  |Peripheres

am Odem 66
Verabreichung
sort \@

(" Hypokalzimie bzw. Hypokaliimie kénnen mit dem Auftreten einer Hypomagnesidmie (3i€he Abschnitt 4.4) in
Verbindung stehen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen 0

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist#fon grofler Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-¥erhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden htsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuz .

4.9 Uberdosierung *@Q
n

Es wurden bis zu 240 mg intravends iiber 2 Mi te§egeben und gut vertragen.
Da Pantoprazol weitgehend proteingebundeg'@ es nicht ohne Weiteres dialysierbar.

Sollte es zu einer Uberdosierung mit le\téhén Zeichen einer Vergiftung kommen, konnen abgesehen

von symptomatischer und unterstiitz ehandlung keine spezifischen therapeutischen
Empfehlungen gegeben Werden.\

5. PHARMAKOLO@ﬁE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakod@che Eigenschaften

Pharmakoth sche Gruppe: Protonenpumpenhemmer, ATC-Code: A02BC02

Wirkmé}smus

Pantgprazol ist ein substituiertes Benzimidazol, das durch spezifische Reaktion mit den Protonenpumpen
der Belegzellen die Magensiuresekretion hemmt.

Pantoprazol wird im sauren Kompartiment der Belegzelle in die aktive Form, ein cyclisches
Sulphenamid, umgelagert und hemmt das H'/K"-ATPase-Enzym, das heiit die Endstufe der
Salzsdureproduktion im Magen.

Die Hemmung ist dosisabhéngig und wirkt sowohl auf die basale als auch auf die stimulierte
Magensiuresekretion. Bei den meisten Patienten wird eine Befreiung von Sodbrennen und
Magenséureriickfluss innerhalb von 1 Woche erreicht. Pantoprazol reduziert die Magenséure, wodurch
es zu einem Gastrinanstieg proportional zur Sdurereduktion kommt. Der Gastrinanstieg ist reversibel. Da
Pantoprazol an das Enzym distal zur Rezeptorebene bindet, kann es die Salzsduresekretion unabhéngig


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

von einer Stimulation durch andere Substanzen (Acetylcholin, Histamin, Gastrin) hemmen. Pantoprazol
hat nach oraler und intravendser Gabe den gleichen Effekt.

Bei Niichternheit steigen die Gastrinwerte unter Pantoprazol an. Bei kurzzeitiger Anwendung
iibersteigen sie in den meisten Féllen nicht die obere Grenze der normalen Werte. Wahrend einer
langfristigen Behandlung verdoppeln sich die Gastrinwerte in den meisten Fillen. Ein exzessiver Anstieg
tritt jedoch nur in Einzelféllen auf. Demzufolge wird wihrend einer Langzeitbehandlung in einer
Minderheit von Fallen ein leichter bis méBiger Anstieg von spezifischen endokrinen Zellen (ECL) im
Magen beobachtet (einfache bis adenomatdse Hyperplasie). Allerdings ist in bisher durchgefiihrten
Studien die Bildung von karzinoiden Vorstufen (atypische Hyperplasie) oder Magenkrebs, wie es in
Tierversuchen vorgekommen ist, beim Menschen nicht beobachtet worden (siehe Abschnitt 5.3).

Wihrend der Behandlung mit sekretionshemmenden Arzneimitteln steigt das Serumgastrin als R@n
auf die verminderte Sauresekretion an. CgA steigt aufgrund der erniedrigten gastrischen Azidit@
ebenfalls an. Die erhohten CgA-Spiegel konnen Untersuchungen auf neuroendokrine Tumo%

beeinflussen. 9

Vorliegende verdffentlichte Daten legen den Schluss nahe, dass Protonenpumpenhe 5 Tage bis
2 Wochen vor einer CgA-Messung abgesetzt werden sollten. Hierdurch soll erreidht weérden, dass die
durch eine PPI-Behandlung mdéglicherweise erhdhten CgA-Spiegel wieder in @. Referenzbereich

absinken.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit /\/

Refluxerkrankung (GORD), die mit 20 mg Pantoprazol in Fo iner Monotherapie behandelt wurden,
wurden die einen Saurereflux begleitenden Symptome wi nnen und Sdureriickfluss nach einer
standardisierten Methode ausgewertet. In den ausg ’@1 Studien musste jeweils mindestens

1 Saureriickfluss-Symptom innerhalb von 2 Wochenw¢fzeichnet werden. Die Diagnose von GORD
basierte in diesen Studien auf endoskopischer eilung, mit Ausnahme einer Studie, in der die
Einbeziehung der Patienten ausschlieBlich ymptomatik basierte.

In einer retrospektiven Analyse von 17 Studien mit 5960 Patie;lt@it einer 6sophagealen

*
In diesen Studien lag der Prozentsatz \{glienten, die nach 7 Tagen eine vollstindige Linderung des
Sodbrennens erlebten, zwischen 54, d 80,6 % in der Pantoprazol-Gruppe. Nach 14 und
28 Tagen wurde eine vollstindi Nnderung des Sodbrennens bei 62,9 % bis 88,6 % und 68,1 % bis
92,3 % der Patienten erreicht é

Bei der vollstindigen Lir &ng des Séureriickflusses wurden éhnliche Ergebnisse wie beim
Sodbrennen erzielt. dc agen lag der Prozentsatz der Patienten, die eine vollstindige Linderung
des Saureriickfluss rlebten, zwischen 61,5 % und 84,4 %, nach 14 Tagen zwischen 67,7 % und
90,4 % und nac@s&'agen zwischen 75,2 % und 94,5 %.

Pantopraﬂ%es sich durchgehend gegeniiber Placebo und HoRAs iiberlegen und nicht schlechter im
Verglei anderen PPIs. Der Grad der Linderung der Séurerefluxsymptome war grofBtenteils
unabhéngig 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 vollstindig resorbiert. Die absolute
Bioverfiigbarkeit der Tablette liegt bei ca. 77 %. Die maximale Serumkonzentration (Cmax) von ca. 1 —
1,5 pg/ml wird im Durchschnitt 2 — 2,5 h nach Anwendung (tmax) €iner oralen Einzeldosis von 20 mg



erreicht. Diese Werte bleiben bei einer Mehrfachdosis unverdndert. Gleichzeitige Nahrungsaufnahme
beeinflusste die Bioverfiigbarkeit (AUC oder Cpax) nicht, erhohte aber die Variabilitét der lag-Zeit

(tlag)-
Verteilung

Das Verteilungsvolumen liegt bei ca. 0,15 1/kg und die Serumproteinbindung bei etwa 98 %.

Biotransformation

Pantoprazol wird fast ausschlieBlich durch die Leber abgebaut.

Elimination Q

Die Clearance liegt bei ca. 0,1 1/h/kg. Fiir die terminale Eliminationshalbwertszeit (ti/2) W\& lh
berechnet. In wenigen Fallen wurden Probanden mit verlangsamter Elimination beobac@. ufgrund
der spezifischen Bindung von Pantoprazol an die Protonenpumpen in der Belegzell tert die
Eliminationshalbwertszeit nicht mit der viel lingeren Wirkdauer (Sﬁuresekretion&ng).

Sowohl im Serum als auch im Urin ist der Hauptmetabolit das mit Sulfa ferte
Desmethylpantoprazol. Die Halbwertszeit des Hauptmetaboliten (ca. ¥/§ h)*st nur unwesentlich ldnger
als die von Pantoprazol.

Der grofite Teil der Metaboliten (ca. 80 %) wird renal ausgeschieden, der Re%eer die Faeces.

Besondere Patientengruppen : @
*

Eingeschrankte Nierenfunktion

*
Die Anwendung von Pantoprazol bei Patienten mit ;\@hrﬁnkter Nierenfunktion (incl.
Dialyse-Patienten, da Pantoprazol nur in sehr getingem Ausmal dialysiert wird) erfordert keine
Dosisreduktion. Die Halbwertszeit von Pantb%o ist wie bei gesunden Probanden kurz. Obwohl der
Hauptmetabolit eine verldngerte Halbwertszeit, (2 - 3 h) aufweist, tritt bei dieser dennoch raschen
Ausscheidung keine Kumulation auf.

Eingeschrankte Leberfunktion \

Bei Patienten mit Lebers‘c%wg (Klasse A, B und C nach Child-Pugh) verléngerte sich die
Halbwertszeit auf Werte en 3 hund 7 h, und die AUC-Werte erhohten sich um den Faktor3 - 6;
wihrend Crax gegeniib€r Gesunden nur geringfiigig um den Faktorl,3 zunahm.

*

Altere Patientelg\

Eine geri@e Erhohung von AUC und Ciax bei dlteren im Vergleich zu jiingeren Probanden hat
keine %i e Relevanz.

5.3 EPrﬁklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, zur Toxizitdt nach
wiederholter Gabe und zur Genotoxizitét lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir
den Menschen erkennen.

In einer 2-Jahres-Karzinogenitétsstudie an Ratten wurden neuroendokrine Neoplasmen gefunden.
Weiterhin traten bei einer Studie Papillome squamdser Zellen im Vormagen von Ratten auf. Der
Mechanismus, der einer Entwicklung von Magenkarzinoiden durch substituierte Benzimidazole
zugrunde liegt, wurde sorgfiltig untersucht und lasst die Schlussfolgerung zu, dass es sich um einen
indirekten Mechanismus infolge der stark erhdhten Serumgastrinspiegel bei der Ratte wiahrend der
chronischen, hochdosierten Gabe der Substanz handelt.
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In den 2-Jahres-Studien an Nagetieren wurde bei Ratten (in nur einer Studie) und weiblichen Méusen
eine erhohte 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 hochsten Dosisgruppe

(200 mg/kg) bei Ratten in einer 2-Jahres-Studie beobachtet. Das Auftreten dieser Neoplasmen héngt mit
den durch Pantoprazol induzierten Verédnderungen 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.

In einer peri-postnatalen Reproduktionsstudie an Ratten zur Beurteilung der Knochenentwicklung
wurden Anzeichen von Toxizitdt bei den Nachkommen (Mortalitét, geringeres mittleres Korpergewicht,
geringere mittlere Korpergewichtszunahme und reduziertes Knochenwachstum) bei ExpositionenQv)
von ungefahr dem Doppelten der klinischen Exposition des Menschen beobachtet. Am Ende d
Erholungsphase waren die Knochenparameter in allen Gruppen dhnlich, und fiir die Korper, e
zeigte sich nach einer arzneimittelfreien Erholungsphase ebenfalls eine Tendenz zur RevefSibi
erhdhte Mortalitit wurde nur bei Rattenjungen vor der Entwohnung (bis zum Alter vo,
berichtet, was schiatzungsweise Sduglingen bis zum Alter von zwei Jahren entspricl@(elevanz
dieses Befundes fiir die padiatrische Population ist unklar. In einer fritheren per'-[@atalen Studie an
Ratten mit etwas geringeren Dosen wurden bei 3 mg/kg keine Nebenwirkunéﬁfgestellt, verglichen

mit der niedrigen Dosis von 5 mg/kg in dieser Studie. Untersuchungen ergab er Hinweise auf eine
Beeintrachtigung der Fertilitit noch auf eine teratogene Wirkung.

Die Plazentagéngigkeit wurde an der Ratte untersucht. Sie nimmt dabei mif fortschreitender Tréchtigkeit
zu. Daher ist die Konzentration von Pantoprazol im Fetus kurz v Wurf erhoht.
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN . Q a
* %

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile \
Kern Q

O
Natriumcarbonat \
Mannitol (E421) Q
Crospovidon \
Povidon (K90) <

(nialciumstearat R \&'&,

Uberzug

*

Hypromellose 6\

Povidon (K

Titandio 1)
Eisen(lg%roxid—oxid x H,O (E172)
Pro? lycol
Methacrylsidure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)
Natriumdodecylsulfat

Polysorbat 80

Triethylcitrat

Drucktinte

Schellack

Eisen(I1I)-oxid (E172)
Eisen(IL11I)-oxid (E172)
Eisen(I1I)-hydroxid-oxid x H,O (E172)
konzentrierte Ammoniak-Losung
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6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

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

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses @

Alu/Alu-Blisterpackungen mit oder ohne Kartonverstarkung mit 7 oder 14 magensaftresi@t

Tabletten. \@

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.@
6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung o
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entspreche{ &mtionalen Anforderungen
zu beseitigen. @
7. INHABER DER ZULASSUNG . Q b
* @

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz \Q’&'
Germany . ()
Tel.: 0800 8253324 N

Fax: 0800 8253329

8. ZULASSUNGSNQ@%
EU/1/09/519/001-0(®\
*

9. DAT%@"R ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datumje/rLfteilung der Zulassung: 12. Juni 2009

Da letzten Verldngerung der Zulassung: 21. Februar 2014

10. STAND DER INFORMATION
{(MMLIJIT}

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

12


http://www.ema.europa.eu/
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ANHANG II (

HERSTELLER, DER (DIE) FUR DI@ARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIN
*

BEDINGUNGEN ODER EIN ANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GE%UCH

SONSTIGE BEDIN EN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUN R DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGU N ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
SICHE WIRKSAME ANWENDUNG DES
T

ARZ‘I\{’ ELS

&
A8
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A. HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIND)

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

Takeda GmbH
Betriebsstitte Oranienburg
Lehnitzstral3e 70-98
D-16515 Oranienburg

Deutschland

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE Q/Q
UND DEN GEBRAUCH 6

Arzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt. @6

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN o

. Regelmiflig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Pe{)di afety Update Reports

(PSURs)] @

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURs fiir dies%zneimittel sind in der nach Artikel
107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenemun® inf européischen Internetportal fiir
Arzneimittel veroffentlichten Liste der in der Uni %ﬁ egten Stichtage (EURD-Liste) - und allen
kiinftigen Aktualisierungen - festgelegt. 0\

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE
UND WIRKSAME ANWEND\ ES ARZNEIMITTELS

o Risikomanagement-Plan (RN@

Nicht zutreffend.

>
&
N

e}é\

&

e
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ANHANG III é

ETIKETTIERUNG UND PACK@

SBEILAGE



A. ETIKETTIERUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON FUR BLISTERPACKUNG
UMKARTON FUR BLISTERPACKUNG MIT KARTONVERSTARKUNG

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PANTOLOC Control 20 mg magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol

2. WIRKSTOFF(E) Vd @'

Eine magensaftresistente Tablette enthélt 20 mg Pantoprazol (als Natrium 1,5 H,O). ®6

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE @"

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

7 magensaftresistente Tabletten
14 magensaftresistente Tabletten QQ

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DEWMENDUNG

Tabletten unzerkaut schlucken. (}Q

Packungsbeilage beachten.

Zum Einnehmen. Q\
AN

6. WARNHINWEIS n@rgaﬁAs ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN YST

N
Arzneimittel fiir Ki@zugéinglich aufbewahren.

~&

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

o’

| 8. \VERFALLDATUM

Verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

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

EU/1/09/519/001-004 &
>

13.  CHARGENBEZEICHNUNG @"

Ch.-B.: /\/

14. VERKAUFSABGRENZUNG A

Apothekenpflichtig R Q !

15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUC

Erwachsenen. Nehmen Sie eine Tab mg) tiglich. Uberschreiten Sie diese empfohlene
Tagesdosis nicht. Bei diesem Argneimittel tritt eine Linderung mdglicherweise nicht sofort ein.
Lindert Sodbrennen

N
Zur kurzzeitigen Behandlung von Reﬂﬂﬁg‘xptomen (z. B. Sodbrennen, saures Aufstoflen) bei

<
&

16.  ANGABEN INBLINDENSCHRIFT

*
PANTOLOC c@& mg
O

17.  ANDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D BARCODE

N\
Nich€ zutreffend.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

Nicht zutreffend.
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ANGABEN AUF DER ZWISCHENVERPACKUNG

KARTONVERSTARKUNG

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PANTOLOC Control 20 mg magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol

2.  WIRKSTOFF(E) RN

Y
Eine magensaftresistente Tablette enthdlt 20 mg Pantoprazol (als Natrium 1,5 H,O). 66

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE A

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

7 magensaftresistente Tabletten

14 magensaftresistente Tabletten Q

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER A&(@JDUNG

Zum Einnehmen
Tabletten unzerkaut schlucken. (}Q

Packungsbeilage beachten. \
RN

6. WARNHINWEIS, DA S ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH

AUFZUBEWAHREX IS
=4

*

Arzneimittel fiir Kind& uginglich aufbewahren.

7>

| 7. WEITEREAVARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

El
1

| 8. RFALLDATUM

Verwendbar bis

‘ 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

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

EU/1/09/519/001-004 &
>

13.  CHARGENBEZEICHNUNG @"

Ch.-B.: /\/

14. VERKAUFSABGRENZUNG A

Apothekenpflichtig R Q !

15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUC

Erwachsenen. Nehmen Sie eine Tab mg) tiglich. Uberschreiten Sie diese empfohlene
Tagesdosis nicht. Bei diesem Argneimittel tritt eine Linderung mdglicherweise nicht sofort ein.
Lindert Sodbrennen.

N
Zur kurzzeitigen Behandlung von Reﬂﬂﬁg}ptomen (z. B. Sodbrennen, saures Aufstofen) bei

X&

| 16.  ANGABEN INBRINDENSCHRIFT

RN

| 17. IND{dﬁﬂELLEs ERKENNUNGSMERKMAL — 2D BARCODE
»

18. DIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PANTOLOC Control 20 mg magensaftresistente Tabletten
Pantoprazol

| 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Takeda GmbH 96

3.  VERFALLDATUM ~AN\"

Verwendbar bis: QQ

[4.  CHARGENBEZEICHNUNG L

Ch.-B.: QQ

*
| 5. WEITERE ANGABEN \'@
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

PANTOLOC Control 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.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Di@"lt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4. %

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

Sie sollten PANTOLOC Control nicht ohne &rztlichen Rat ldnger als 4 Woc nnehmen.

Was in dieser Packungsbeilage steht Qg

Was ist PANTOLOC Control und wofiir wird es angewendet? /l(
Was sollten Sie vor der Einnahme von PANTOLOC Control,beachten?
Wie ist PANTOLOC Control einzunehmen? t

Welche Nebenwirkungen sind mdglich? @

Wie ist PANTOLOC Control aufzubewahren? Q

Inhalt der Packung und weitere Informationen’@

1. Was ist PANTOLOC Control und womvird es angewendet?

SR L=

PANTOLOC Control enthélt den Wirksto@prazol, der eine Art Pumpe, welche die Magensdure
herstellt, blockiert. Das hat zur Folge, 1e Sduremenge im Magen reduziert wird.

PANTOLOC Control wird angeNlet zur kurzzeitigen Behandlung von Reflux-Symptomen (z. B.
Sodbrennen, saures Aufsto@ rwachsenen.

Reflux ist der Riickfluss XMagenséiure in die Speiserdhre, die sich schmerzhaft entziinden kann.
Dies kann Symptomesyetursachen wie ein schmerzhaftes, zur Kehle aufsteigendes Brennen im
Brustbereich (Sodb& neén) sowie einen sauren Geschmack im Mund (Saureriickfluss).

Bereits nacl@ Behandlungstag mit PANTOLOC Control kénnen Thre Symptome von Riickfluss
und Sodbpénnien gelindert werden, dieses Arzneimittel muss aber keine sofortige Erleichterung

bringe éb‘inderung der Symptome kann es nétig sein, die Tabletten an 2 - 3 aufeinanderfolgenden
Ta zunehmen.

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von PANTOLOC Control beachten?

PANTOLOC Control darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Pantoprazol oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie HIV-Proteasehemmer wie Atazanavir oder Nelfinavir (zur Behandlung einer
HIV-Infektion) einnehmen. Siehe ,,Einnahme von PANTOLOC Control zusammen mit anderen
Arzneimitteln®,
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie PANTOLOC Control einnehmen,

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

- wenn Sie élter als 55 Jahre sind und téglich Verdauungsstérungen mit nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln behandeln.

- wenn Sie dlter als 55 Jahre sind und unter neuen oder kiirzlich verdnderten Reflux-Symptomen
leiden.

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

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

- wenn Sie wegen starker Beschwerden oder ernsthafter Krankheitszustinde regelmaBig Thren

Arzt aufsuchen. Q
- wenn geplant ist, dass bei Ihnen eine Endoskopie oder ein Atemtest, genannt @
3C-Harnstoff-Atemtest, durchgefiihrt wird.
- wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit PANTOLOC Control v, iChbaren
Arzneimittel, das ebenfalls die Magensdure reduziert, Hautreaktionen festgest en.

- wenn bei [hnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A) geplant ist.

- Bitten Sie Ihren Arzt um spezifische Beratung, wenn Sie gleichzeitig mit %mprazol
HIV-Proteasehemmer wie Atazanavir oder Nelfinavir (zur Behandlunr HIV-Infektion)
einnehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ldnger als 4 Wochen ohne R"ck/sl{ache mit [hrem Arzt ein.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn die Refluxsymptome (Sodb {Qn oder saures Aufsto3en) nach

2 Wochen nicht abgeklungen sind. Thr Arzt wird entscheide o@m Langzeitbehandlung mit diesem

Arzneimittel erforderlich ist.

*

Die Langzeitanwendung von PANTOLOC Contro bi sétzliche Risiken, wie:

- verminderte Aufhahme von Vitamin B, un& in-Bj>-Mangel, wenn Thr Vitamin-B,-Wert
bereits niedrig ist.

- Hiift-, Handgelenks- oder Wirbelséu iche, vor allem, wenn Sie bereits Osteoporose
(verminderte Knochendichte) habed oder wenn Ihr Arzt Thnen gesagt hat, dass Sie ein Risiko
fiir Osteoporose haben (z. B. w, ie Kortikosteroide einnehmen).

- sinkende Magnesiumwertﬁ ut (mogliche Symptome: Miidigkeit (Fatigue),

Muskelzuckungen, Desorichtiertheit, Krampfe, Schwindel, Herzrasen). Niedrige
Magnesiumwerte ko zu einer Verringerung der Kalium- oder Calciumkonzentration
im Blut fiihren. SP% ie mit [hrem Arzt, wenn Sie dieses Arzneimittel linger als 4 Wochen
eingenommen hab&& r Arzt legt dann fest, ob Ihre Magnesiumwerte regelméfig durch
Blutuntersuch uberwacht werden.
*

Informieren Si@rt Ihren Arzt, bevor oder nach dem Einnehmen dieses Arzneimittels, wenn Sie

eines der fo Symptome bei sich bemerken, welches ein Hinweis auf eine andere, ernsthaftere

Erkrank gkénnte:

- sichtigter Gewichtsverlust (nicht auf eine Didt oder ein Trainingsprogramm

lickzufiihren).

- 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.

- Blésse und Schwéchegefiihl (Andmie).

- Schmerzen in der Brust.

- Magenschmerzen.

- schwere und/oder anhaltende Durchfille, da dieses Arzneimittel mit einem leichten Anstieg von
infektiosen Durchfallerkrankungen in Verbindung gebracht wird.

- Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne ausgesetzten
Hautbereichen, informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, da Sie die Behandlung mit
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PANTOLOC Control eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere
gesundheitsschiadliche Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwéhnen.
Eventuell wird Thr Arzt einige Untersuchungen anordnen.

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

Bereits nach einem Behandlungstag mit PANTOLOC Control kénnen Thre Symptome von
Saurertickfluss und Sodbrennen gelindert werden, aber dieses Arzneimittel muss keine sofortige
Erleichterung bringen. Sie sollten es nicht zur Vorbeugung einnehmen.

Wenn Sie iiber ldngere Zeit an wiederholtem Sodbrennen oder Verdauungsstdrungen leiden, denken
Sie daran, regelméBig Thren Arzt aufzusuchen. Q

Kinder und Jugendliche %
PANTOLOC Control sollte nicht von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren einge n
werden, da fiir diese jiingere Altersgruppe nur mangelnde Informationen zur Sicherw iegen.

Einnahme von PANTOLOC Control zusammen mit anderen Arzneimitte

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel e men, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere A;@ el einzunehmen.

PANTOLOC Control kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beekml} en. Dies betrifft

insbesondere Arzneimittel, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalte

- HIV-Proteasehemmer wie Atazanavir oder Nelfinavir (z;évandlung einer HIV-Infektion).
Wenn Sie HIV-Proteaseshemmer einnehmen, diirfen Si TOLOC Control nicht anwenden.
Siehe ,,PANTOLOC Control darf nicht eingenomme-@den“.

- Ketoconazol (angewendet bei Pilzinfektionen)., 9

- Warfarin oder Phenprocoumon (angewende 74 verdliinnung und zur Vorbeugung von
Gerinnseln). Moglicherweise sind zusétzliche untersuchungen erforderlich.

- Methotrexat (angewendet zur Behandlungyon rheumatoider Arthritis, Psoriasis und Krebs) -
falls Sie Methotrexat einnehmen, wi rzt moglicherweise die Behandlung mit
PANTOLOC Control Vorﬁbergeher@ nden, da Pantoprazol den Blutspiegel von Methotrexat
erhohen kann. \

Nehmen Sie PANTOLOC ContrNicht zusammen mit anderen Arzneimitteln ein, die die
Magensauremenge reduzieren, anderen Protonenpumpenhemmern (Omeprazol, Lansoprazol oder
Rabeprazol) oder einem}%ﬂgonisten (z. B. Ranitidin, Famotidin).

Sollte es jedoch erforderli in, diirfen Sie PANTOLOC Control zusammen mit Antacida (z. B.
Magaldrat, Alginsédu tiumbicarbonat, Aluminiumhydroxid, Magnesiumcarbonat oder

Kombinationen dﬁ\ innehmen.
;:’

Schwanger und Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Sie solltew{di®ses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Wenn §ie sehwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
sch? zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um KRat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel oder Sehstérungen auftreten, sollten Sie kein Fahrzeug lenken
oder Maschinen bedienen.

PANTOLOC Control enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei.,
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3. Wie ist PANTOLOC 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 IThrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betriigt eine Tablette tiglich. Uberschreiten Sie diese empfohlene Tagesdosis
von 20 mg Pantoprazol nicht.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel iiber mindestens 2 - 3 aufeinanderfolgende Tage ein. Beenden Sie die
Einnahme von PANTOLOC Control, wenn Sie vollstindig beschwerdefrei sind. Bereits nach einem
Behandlungstag mit PANTOLOC Control kdnnen Thre Symptome von saurem Aufstoen und
Sodbrennen gelindert werden, dieses Arzneimittel muss aber keine sofortige Erleichterung bring@

Wenn Sie nach 2 Wochen dauerhafter Anwendung dieses Arzneimittels keine Besserung %6
Beschwerden feststellen, wenden Sie sich an Thren Arzt. 9

Nehmen Sie PANTOLOC Control nicht ldnger als 4 Wochen, ohne Thren Arzt auﬁk en.

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

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie groBere n als die empfohlene Dosierung
eingenommen haben. Wenn mdglich, nehmen Sie das Arznei und diese Gebrauchsinformation
mit.

Wenn Sie eine grofiere Menge von PANTOLOC Control eingegn{l{n haben, als Sie sollten

*
Wenn Sie die Einnahme von PANTOLOC Con 5@ essen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn SieNdi€ vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie einfach zum néichsten Einnahmez%nkt Ihre normale Dosis ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses*Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt

oder Apotheker. Q

4. Welche Nebenwirls@ sind moglich?
*

Wie alle Arzneimittel ka& ch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
*
Informieren Si@rt Ihren Arzt oder wenden Sie sich an die Notaufnahme des nichsten
Krankenhauﬁ nn eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bei [hnen auftritt. Nehmen Sie
abletten ein und nehmen Sie diese Packungsbeilage und/oder die Tabletten mit.

keine wem

- %were Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hiufigkeit selten: kann bis zu 1von
1.000 Behandelten betreffen):
Uberempfindlichkeitsreaktionen, sogenannte anaphylaktische 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 sehr schnellem Herzschlag und starken
SchweiBausbriichen.

- Schwere Hautreaktionen (Hiufigkeit nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
Sie bemerken moglicherweise eine oder mehrere der folgenden Reaktionen: Hautausschlag mit
Schwellungen, Blasenbildung oder Schuppung der Haut, Hauterosionen und leichten Blutungen
an Augen, Nase, Mund oder Genitalien und schneller Verschlechterung des Allgemeinzustands
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oder Hautausschlag, insbesondere der Hautpartien, die der Sonne ausgesetzt waren. Es konnen
bei Thnen auch Gelenkschmerzen oder grippedhnliche Symptome, Fieber, geschwollene Driisen
(z. B. in der Achselhohle) auftreten und Blutuntersuchungen konnen Veranderungen bei
bestimmten weillen Blutkdrperchen oder Leberenzymen ergeben.

Andere schwere Reaktionen (Haufigkeit nicht bekannt):

Gelbfirbung der Haut und der Augen (aufgrund einer schweren Leberschédigung) oder
Nierenprobleme wie schmerzhaftes Harnlassen und Schmerzen im unteren Riickenbereich mit
Fieber.

Weitere Nebenwirkungen beinhalten:

Meld

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gutartige Magenpolypen. Q

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Bldhungen, Versto
Mundtrockenheit, Schmerzen und Beschwerden im Oberbauch, Hautausschla

Nesselsucht, Juckreiz, Schwichegefiihl, Erschopfungsgefiihl oder allgemem wohlsein,
Schlafstorungen, Anstieg der Leberenzyme im Bluttest, Hiift-, Handg - der
Wirbelsdulenbriiche. 6

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelt ffen)

Storung oder komplettes Fehlen der Geschmackswahrnehm storungen wie
verschwommene Sicht, Gelenkschmerzen, Muskelschme Gew1chtsschwankungen, erhdhte
Korpertemperatur, Schwellungen an den GliedmaBen, Q&ssionen, erhohte Bilirubin- und
Fettwerte im Blut (nachweisbar in Bluttests), Vergré@g der ménnlichen Brust, hohes Fieber
und eine starke Abnahme der zirkulierenden granula eiflen Blutkorperchen (in Bluttests
gesehen).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann biséu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Desorientiertheit, Abnahme der Anz lutpléttchen, was moglicherweise eine stirkere
Neigung zu Blutungen und blauen Klecken bewirkt, Abnahme der Anzahl weil3er
Blutkdrperchen, was mogliche X@ zu haufigerem Auftreten von Infektionen fiihrt,
gleichzeitige abnormale Abna%ﬂer Anzahl roter und weier Blutkérperchen sowie auch der
Blutplattchen (in Bluttests 8esehen).

Halluzinationen, ng (besonders bei Patienten, in deren Krankheitsgeschichte diese
Symptome betgeits aufgetreten sind), Abnahme des Natrium-, Magnesium-, Kalzium- oder
Kaliumspiégels, ith Blut (siche Abschnitt 2); Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in
den Gele@ Gefl'ihl von Kribbeln, Prickeln, Ameisenlaufen, Brennen oder Taubheit;

Dick ziindung, die einen persistenten wéssrigen Durchfall verursacht.

Hiufigkeit nicht(%ﬁjm (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

Nebenwirkungen

%ﬁ Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir en

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen

Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist PANTOLOC Control aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen 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 autbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

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

Umwelt bei. Q

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen 66
Was PANTOLOC Control enthilt \@
- Der Wirkstoft ist Pantoprazol. Jede Tablette enthélt 20 mg Pantoprazol (al rium 1,5 H,0).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kern: Natriumcarbonat, Mannitol (E421), Crospovidon, Povidon (
Uberzug: Hypromellose, Povidon (K25), Titandioxid (E171), Ei
(E172), Propylenglycol, Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer
Polysorbat 80, Triethylcitrat.
Druckfarbe: Schellack, Eisen(1l)-oxid, Eisen(II, III)-oxi Eisen(II)-hydroxid-oxid x H,O
(E172), konzentrierte Ammoniak-Ldsung.

, Galciumstearat.
)-hydroxid-oxid x H,O
:1), Natriumdodecylsulfat,

*
Wie PANTOLOC Control aussieht und Inhalt der Qung

Die magensaftresistenten Tabletten sind gelbe, ovale\bitkonvexe Filmtabletten mit dem Aufdruck
,,P20° auf einer Seite. &'
PANTOLOC Control ist in Alu/Alu-Blisterpdckyngen mit oder ohne Kartonverstirkung erhaltlich.
Packungen mit 7 oder 14 magensaftresiﬁt@bletten.

Es werden moglicherweise nicht alle&u gsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehm\§

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Strafie 2 R &K_,
78467 Konstanz \
Deutschland

*

Hersteller 6\

Takeda Gm%
BetriebssétteNOranienburg

LehnitzStr 70-98
16 nienburg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iliber 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
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Bbarapus
Takena brarapus
Ten.: + 359 (2) 958 27 36

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: + 420 234722722

Danmark
Takeda Pharma A/S
TIf: +4546 77 11 11

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3324
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS
Tel: +372 617 7669
info@takeda.ee

Eirada

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

Espafia
Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 222 .

spain@takeda.com Q\

Takeda France SAS

France \
r <<
¢él: +33 140 67 33 00
3

medinfoEMEA@takeda{

Hrvatska ¢

Takeda Pharm: Xals Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 96

Irelan /\/

Ta oducts Ireland Limited

Tel: § 353 1642 00 21

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
vistor@vistor.is

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

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium

Tél/Tel: +322464 06 11
takeda-belgium@takeda.com

Magyarorszag
Takeda Pharma Kft.
Tel: +361 2707030

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

Nederland 6
Takeda Nederland bv 6
Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com\@

TIf: + 47 6676 3
infonorge@takeda.

Osterrei @
Takeda%-ma Ges.m.b.H.
:&:l@ (#)800-20 80 50

Norge %
Takeda AS o
m

0

Polska
Takeda Pharma sp. z o.0.
Tel.: +48 22 608 13 00

Portugal
Takeda - Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: +351 21 120 1457

Romania
Takeda-Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91

Slovenija
Takeda GmbH, Podruznica Slovenija
Tel: + 386 (0) 59 082 480

Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600

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

TAKEDA EAAAX A.E Takeda Pharma AB

TnA: +30 210 6729570 Tel: +46 8 731 28 00
gr.info@takeda.com infosweden@takeda.com
Latvija United Kingdom
Takeda Latvia SIA Takeda UK Limited

Tel: + 371 67840082 Tel: +44 (0)1628 537 900

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {MM.JJJJ}

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar. Q

Die folgenden Empfehlungen zum Lebenswandel und zur Anderung der Ernéihrung kor@%satzhch
helfen, Sodbrennen und saurebedingte Symptome zu lindern.
- Vermeiden Sie groe Mahlzeiten

- Reduzieren Sie den Konsum von Alkohol und Koffein

- Reduzieren Sie Ihr Gewicht (bei Ubergewicht)

- Vermeiden Sie enganhegende Kleidung und Giirtel

- Vermeiden Sie, weniger als 3 Stunden vor dem Zubettge essen

- Schlafen Sie mit erhdhtem Kopfteil (falls Sie unter Sc %{ ngen leiden)
a

- Essen Sie langsam
- Hoéren Sie mit dem Rauchen auf og

- Reduzieren Sie den Verbrauch an Lebensmitteln, di ennen verursachen. Dazu gehoren:
Schokolade, Pfefferminze, fettiges und frlttler‘ges urehaltige Lebensmittel, scharfes
Essen, Zitrusfriichte und Fruchtsifte, Tomato&
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