Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pantoprazol Dexcel® Protect 20 mg
magensaftresistente Tabletten

Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres

Arztes oder Apothekers an.

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

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

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

¢ Sie sollten Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg nicht ohne é&rztlichen Rat langer als 4 Wochen anwenden.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg beachten?
Wie ist Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogrwNE

1. Was ist Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg und wofilr wird es angewendet?

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

Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg wird angewendet zur kurzzeitigen Behandlung von Reflux-Symptomen (z.B. Sodbrennen,
saures AufstoR3en) bei Erwachsenen. Reflux ist der Riickfluss von Magenséure in die Speiserthre, die sich schmerzhaft entziinden
kann. Dies kann Symptome verursachen wie ein schmerzhaftes, zur Kehle aufsteigendes Brennen im Brustbereich (Sodbrennen)
sowie einen sauren Geschmack im Mund (S&ureriickfluss).

Bereits nach einem Behandlungstag mit Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg kdnnen lhre Symptome von Ruckfluss und Sodbrennen
gelindert werden, dieses Arzneimittel muss aber keine sofortige Erleichterung bringen. Zur Linderung der Symptome kann es nétig
sein, die Tabletten an 2-3 aufeinanderfolgenden Tagen anzuwenden.

Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg beachten?

Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg darf nicht angewendet werden

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

e wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel einnehmen, das Atazanavir enthalt (zur Behandlung einer HIV-Infektion). Siehe
LAnwendung von Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg anwenden

e wenn Sie sich einer Behandlung von Sodbrennen oder Verdauungsstérungen fiir 4 Wochen oder langer unterziehen mussten.
wenn Sie alter als 55 Jahre sind und téglich Verdauungsstérungen mit nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln behandeln.
wenn Sie alter als 55 Jahre sind und unter neuen oder kiirzlich veranderten Symptomen leiden.

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

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

wenn Sie wegen starker Beschwerden oder ernsthafter Krankheitszustande regelmaRig Ihren Arzt aufsuchen.

wenn geplant ist, dass bei lhnen eine Endoskopie oder ein Atemtest, genannt 13C-Harnstoff-Atemtest, durchgefihrt wird.
wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg vergleichbaren Arzneimittel, das
ebenfalls die Magensaure reduziert, Hautreaktionen festgestellt haben.

e wenn bei Ihnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A) geplant ist.

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, informieren Sie
unverzuglich lhren Arzt, da Sie die Behandlung mit Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie
nicht, auch andere gesundheitsschadliche Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwdhnen.

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

e unbeabsichtigter Gewichtsverlust (nicht auf eine Diat oder ein Trainingsprogramm zurtickzufiihren)
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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 Schwéachegefuhl (Anéamie)

Schmerzen in der Brust

Magenschmerzen

schwere und/oder anhaltende Durchfélle, da Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg mit einem leichten Anstieg von infektidsen
Durchfallerkrankungen in Verbindung gebracht wird.

Eventuell wird lhr Arzt einige Untersuchungen anordnen.
Teilen Sie lhrem Arzt vor einer geplanten Blutuntersuchung mit, dass Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Bereits nach einem Behandlungstag mit Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg kdnnen lhre Symptome von Saureriickfluss und
Sodbrennen gelindert werden, aber dieses Arzneimittel muss keine sofortige Erleichterung bringen. Sie sollten es nicht zur
Vorbeugung anwenden.

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

Kinder und Jugendliche
Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg sollte nicht von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden, da fur diese
jungere Altersgruppe nur mangelnde Informationen zur Sicherheit vorliegen.

Anwendung von Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Pantoprazol Dexcel Protect

20 mg kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeinflussen. Dies betrifft insbesondere Arzneimittel, die einen der folgenden

Wirkstoffe enthalten:

e Atazanavir (angewendet zur Behandlung von HIV-Infektionen). Atazanavir darf nicht gleichzeitig mit Pantoprazol eingenommen
werden. Siehe ,Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg darf nicht angewendet werden”.

¢ Ketoconazol (angewendet bei Pilzinfektionen)

e Warfarin oder Phenprocoumon (angewendet zur Blutverdiinnung und zur Vorbeugung von Gerinnseln). Mdglicherweise 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 Pantoprazol Dexcel Protect voriibergehend beenden, da Pantoprazol den
Blutspiegel von Methotrexat erh6hen kann.

Wenden Sie Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln an, die die Magensauremenge
reduzieren, wie andere Protonenpumpenhemmer (Omeprazol, Lansoprazol oder Rabeprazol) oder ein H,-Antagonist (z.B.
Ranitidin, Famotidin).

Sollte es jedoch erforderlich sein, diirfen Sie Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg zusammen mit Antacida (z.B. Magaldrat,
Alginsaure, Natriumbicarbonat, Aluminiumhydroxid, Magnesiumcarbonat oder Kombinationen davon) anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten dieses Arzneimittel nicht anwenden, 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 Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

3. Wie ist Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres
Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel Uber mindestens 2-3 aufeinander folgende Tage an. Beenden Sie die Anwendung von Pantoprazol
Dexcel Protect 20 mg, wenn Sie vollstandig beschwerdefrei sind. Bereits nach einem Behandlungstag mit Pantoprazol Dexcel
Protect 20 mg kénnen lhre Symptome von saurem AufstoRen 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 lhren Arzt.

Nehmen Sie Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg nicht langer als 4 Wochen, ohne Ihren Arzt aufzusuchen.

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen*.

Wenn Sie eine groRere Menge von Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg angewendet haben, als Sie sollten
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie gré3ere Mengen als die empfohlene Dosierung angewendet haben. Wenn
moglich, nehmen Sie das Arzneimittel und diese Gebrauchsinformation mit.

Wenn Sie die Anwendung von Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenden Sie einfach zum nachsten Einnahmezeitpunkt Ihre normale Daosis an.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdaglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, oder wenden Sie sich an die Notaufnahme des nachsten Krankenhauses, wenn eine der
folgenden schweren Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt. Nehmen Sie keine weiteren Tabletten ein und nehmen Sie diese
Packungsbeilage und/oder die Tabletten mit.

e schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (selten - kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Uberempfindlichkeitsreaktionen, sogenannte anaphylaktische Reaktionen, anaphylaktischer Schock und Angio6dem. Typische
Symptome sind: Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge und/oder Kehle, was mdéglicherweise zu Schluck- oder
Atembeschwerden fuhrt, Quaddeln (Nesselsucht), starker Schwindel mit sehr schnellem Herzschlag und starken
SchweiBausbruchen.

e schwere Hautreaktionen (nicht bekannt - Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar): Hautausschlag
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.

e andere schwere Reaktionen (nicht bekannt - Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):
Gelbfarbung der Haut und der Augen (aufgrund einer schweren Leberschadigung) oder Nierenprobleme wie schmerzhaftes
Harnlassen und Schmerzen im unteren Ruckenbereich mit Fieber.

Weitere Nebenwirkungen beinhalten:

e Haufig (kann bis zu 10 von 100 Behandelten betreffen):
Gutartige Magenpolypen

e Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Verstopfung, Mundtrockenheit, Schmerzen und
Beschwerden im Oberbauch, Hautausschlag oder Nesselsucht, Juckreiz, Schwachegefiihl, Erschopfungsgefiihl oder
allgemeines Unwohlisein, Schlafstérungen, Anstieg der Leberenzyme im Bluttest.

e Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Stdrung oder komplettes Fehlen der Geschmackswahrnehmung, Sehstérungen wie verschwommene Sicht, Gelenkschmerzen,
Muskelschmerzen, Gewichtsschwankungen, erhdhte Kérpertemperatur, Schwellungen an den GliedmaRen, Depressionen,
erh6hte Bilirubin- und Fettwerte im Blut (nachweisbar in Bluttests), VergroRerung der mannlichen Brust, hohes Fieber und eine
starke Abnahme der zirkulierenden, granularen weif3en Blutkérperchen (in Bluttests gesehen).

e Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Desorientiertheit, Abnahme der Anzahl der Blutplattchen, was mdglicherweise eine starkere Neigung zu Blutungen und blauen
Flecken bewirkt, Abnahme der Anzahl weil3er Blutkdrperchen, was mdéglicherweise zu haufigerem Auftreten von Infektionen
fuihrt, gleichzeitige abnormale Abnahme der Anzahl roter und weiRer Blutkérperchen als auch der Blutplattchen (in Bluttests
gesehen).

¢ Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar):
Halluzinationen, Verwirrung (besonders bei Patienten, in deren Krankheitsgeschichte diese Symptome bereits aufgetreten
sind), Abnahme des Natriumspiegels im Blut, erniedrigter Magnesiumspiegel im Blut, Ausschlag, eventuell verbunden mit
Schmerzen in den Gelenken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen.

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

5. Wie ist Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg aufzubewahren?
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http://www.bfarm.de/

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und der Faltschachtel nach <Verwendbar bis> angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Giber 25 °C lagern.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg enthalt

e Der Wirkstoff ist: Pantoprazol
1 Tablette enthélt 20 mg Pantoprazol (dies entspricht 22,56 mg Pantoprazol-Natrium x 1,5 H,0).

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mannitol (Ph.Eur.), Mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke (Mais), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ
A) (Ph.Eur.), Natriumcarbonat, Calciumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Filmiiberzug: Hypromellose, Propylenglycol, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H>,O (E172)
Magensaftresistenter Uberzug: Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.), Polysorbat 80,
Natriumdodecylsulfat, Triethylcitrat

Wie Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg aussieht und Inhalt der Packung
Blassgelbe his gelbliche, kapselférmige, magensaftresistente Filmtabletten.

Pantoprazol Dexcel Protect 20 mg ist erhdltlich in Packungen mit 7 oder 14 magensaftresistenten Tabletten.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dexcel® Pharma GmbH - Carl-Zeiss-StraRe 2 - 63755 Alzenau - Telefon: 06023/9480-0 - Telefax: 06023/9480-50

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juni 2017.
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