Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pantoloc 40 mg — Filmtabletten
Pantoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Pantoloc und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Pantoloc Tabletten beachten?
Wie ist Pantoloc einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Pantoloc aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IRl

1. Was ist Pantoloc und wofiir wird es angewendet?

Pantoloc enthilt den Wirkstoff Pantoprazol. Pantoloc ist ein so genannter selektiver
Protonenpumpenhemmer, ein Arzneimittel, welches bewirkt, dass im Magen weniger Saure produziert
wird. Es wird zur Behandlung von séurebedingten Magen- und Darmerkrankungen angewendet.

Pantoloc wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren zur Behandlung von:
- Refluxésophagitis. Dies ist eine Entziindung der Speiserdhre, verbunden mit dem Riickfluss
von Magenséure.

Pantoloc wird angewendet bei Erwachsenen zur Behandlung von:

- Infektionen mit dem Bakterium Helicobacter pylori bei Patienten mit Zwolffingerdarm- und
Magengeschwiiren, in Kombination mit zwei Antibiotika (Eradikationstherapie). Das Ziel
dieser Behandlung ist es, die Bakterien zu vernichten und so die Wahrscheinlichkeit zu
verringern, dass diese Geschwiire erneut auftreten.

- Magengeschwiiren und Zwolffingerdarmgeschwiiren

- Zollinger-Ellison-Syndrom und andere Erkrankungen, bei denen im Magen zu viel Séure
produziert wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pantoloc beachten?
Pantoloc darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Pantoprazol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel sind, die andere Protonenpumpenhemmer enthalten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pantoloc einnehmen,

wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben. Informieren Sie bitte [hren Arzt, wenn Sie
schon einmal Leberbeschwerden hatten. Thr Arzt wird dann Thre Leberenzym-Werte ofter
kontrollieren, insbesondere wenn Sie Pantoloc als Langzeittherapie einnehmen. Falls die
Leberenzym-Werte ansteigen, sollte die Behandlung beendet werden.
wenn Sie geringe Vitamin-B,,-Reserven oder besondere Risikofaktoren fiir eine Vitamin-B,-
Unterversorgung haben und Pantoprazol als Langzeittherapie nehmen. Wie alle
saurehemmenden Wirkstoffe kann Pantoprazol dazu fithren, dass Vitamin B, schlechter vom
Korper aufgenommen wird. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie eines der
folgenden Symptome bemerken, die auf einen niedrigen Vitamin-B12-Wert hinweisen
konnten:

- extreme Miidigkeit oder Antriebslosigkeit

- Kribbeln

- wunde oder rote Zunge, Mundgeschwiire

- Muskelschwiche

- gestortes Sehvermogen

- Probleme mit dem Gedachtnis, Verwirrtheit, Depression.
wenn Sie HIV-Proteasehemmer wie zum Beispiel Atazanavir (zur Behandlung einer
HIV-Infektion) gleichzeitig mit Pantoprazol einnehmen, fragen Sie hierzu Thren Arzt um Rat.
Bei der Einnahme von Protonenpumpenhemmern wie Pantoloc, besonders iiber einen
Zeitraum von mehr als einem Jahr, kann sich das Risiko fiir Knochenbriiche in der Hiifte, dem
Handgelenk oder der Wirbelséule leicht erhdhen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
Osteoporose (verringerte Knochendichte) haben oder Ihnen gesagt wurde, dass ein Risiko
besteht Osteoporose zu bekommen (zum Beispiel, wenn Sie Steroide einnehmen).
Wenn Sie Pantoprazol langer als drei Monate einnehmen, kann es vorkommen, dass der
Magnesiumspiegel in [hrem Blut absinkt. Niedrige Magnesiumspiegel konnen als Miidigkeit
(Fatigue), Muskelzuckungen, Desorientiertheit, Krampfe, Schwindel oder Herzrasen in
Erscheinung treten. Wenn eins dieser Symptome bei Ihnen auftritt, informieren Sie Ihren Arzt
bitte umgehend. Niedrige Magnesiumwerte konnen auch zu einer Verringerung der Kalium-
oder Calciumkonzentration im Blut fithren. IThr Arzt legt dann fest, ob IThre Magnesiumwerte
regelméBig durch Blutuntersuchungen iiberwacht werden.
wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit Pantoloc vergleichbaren
Arzneimittel, das ebenfalls die Magenséure reduziert, Hautreaktionen festgestellt haben.
Falls bei Thnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne ausgesetzten
Hautbereichen, informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, da Sie die Behandlung mit Pantoloc
eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere gesundheitsschiadliche
Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwéihnen.
Schwere Hautreaktionen, einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)
und Erythema multiforme wurden im Zusammenhang mit der Behandlung mit Pantoprazol
berichtet. Brechen Sie die Anwendung von Pantoprazol sofort ab und suchen Sie unverziiglich
einen Arzt auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im
Zusammenhang mit diesen schwerwiegenden Hautreaktionen bemerken.
wenn bei Ihnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A) geplant ist.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, vor oder nach Einnahme dieses Arzneimittels, wenn Sie eines der
folgenden Symptome bei sich bemerken, die ein Zeichen fiir eine andere, schwerwiegendere
Erkrankung sein kénnen:

unbeabsichtigter Gewichtsverlust

Erbrechen, insbesondere wiederholtes Erbrechen

Erbrechen von Blut; das Erbrochene kann kaffeesatzidhnlich aussehen
Blut im Stuhl; der Stuhl kann dadurch schwarz oder teerartig aussehen
Schluckbeschwerden oder Schmerzen beim Schlucken

Blasse und Schwichegefiihl (Andmie)

Brustschmerzen

Magenschmerzen



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

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

Wenn Sie Pantoloc iiber lingere Zeit einnehmen (ldnger als 1 Jahr), wird Thr Arzt Sie wahrscheinlich
regelméBig iiberwachen. Berichten Sie ihm bei jedem Termin von allen neu aufgetretenen und
auffilligen Symptomen und Umsténden.

Kinder und Jugendliche

Pantoloc wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern empfohlen, da die Wirksamkeit bei Kindern unter
12 Jahren nicht belegt ist.

Einnahme von Pantoloc zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

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

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

- Warfarin und Phenprocoumon. Diese Arzneimittel wirken sich auf die Verdickung bzw.
Verdiinnung des Blutes aus. Moglicherweise sind zusétzliche Untersuchungen erforderlich.

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

- Methotrexat (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis, Psoriasis und Krebs) — wenn Sie
Methotrexat einnehmen miissen, setzt [hr Arzt moglicherweise Ihre Pantoloc-Therapie
vorriibergehend ab, da durch Pantoprazol die Methotrexatspiegel im Blut ansteigen konnen.

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

- Rifampicin (zur Behandlung von Infektionen).

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

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Pantoloc einnehmen, wenn bei Ihnen eine spezifische
Urinuntersuchung (auf THC; Tetrahydrocannabinol) durchgefiihrt werden soll.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fertilitit

Es liegen keine hinreichenden Daten {iber die Verwendung von Pantoprazol bei Schwangeren vor. Ein
Ubertritt des Wirkstoffes in die Muttermilch wurde berichtet.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nur anwenden, wenn Thr Arzt der Ansicht ist, dass der Nutzen fiir Sie
grofBer ist als das potenzielle Risiko fiir [hr ungeborenes Kind oder das Baby.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen



Pantoloc hat keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

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

Pantoloc enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1mmol Natrium (23mg) pro Tablette, d.h. es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Pantoloc einzunehmen?

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

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten 1 Stunde vor einer Mahlzeit ein, ohne sie zu zerkauen oder zu zerbrechen.
Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut als Ganzes mit etwas Wasser.

Die empfohlene Dosis betrégt:
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
Zur Behandlung der Refluxésophagitis

Die iibliche Dosis ist eine Tablette taglich. Ihr Arzt kann Thnen sagen, auf 2 Tabletten taglich zu
erhohen. Die Behandlungsdauer bei Refluxdsophagitis betréigt in der Regel zwischen 4 und 8 Wochen.
Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie Ihr Arzneimittel einnehmen sollen.

Erwachsene

Zur Behandlung von Infektionen mit dem Bakterium Helicobacter pylori bei Patienten mit
Zwolffingerdarm- und Magengeschwiiren, in Kombination mit zwei Antibiotika (Eradikations-
therapie).

Zweimal taglich eine Tablette plus zwei Antibiotika-Tabletten, entweder Amoxicillin, Clarithromycin
und Metronidazol (oder Tinidazol), jeweils zweimal tiaglich zusammen mit den Pantoprazol Tabletten.
Nehmen Sie die erste Pantoprazol Tablette 1 Stunde vor dem Friihstiick ein, die zweite Pantoprazol
Tablette 1 Stunde vor dem Abendessen. Befolgen Sie alle Anweisungen Thres Arztes und lesen Sie
griindlich die Packungsbeilagen der Antibiotika. Die iibliche Behandlungsdauer betrégt eine bis zwei
Wochen.

Zur Behandlung von Magen- und Zwdélffingerdarmgeschwiiren.

Die iibliche Dosis ist eine Tablette tidglich. Nach Absprache mit Ihrem Arzt kann die Dosis verdoppelt
werden. Thr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie das Arzneimittel weiter einnehmen sollen. Die
Behandlungsdauer bei Magengeschwiiren betrdgt in der Regel zwischen 4 und 8 Wochen. Die

Behandlungsdauer bei Zwolffingerdarm-geschwiiren betrdgt in der Regel zwischen 2 und 4 Wochen.

Zur Langzeittherapie des Zollinger-Ellison-Syndroms und anderer Erkrankungen, bei denen im
Magen zu viel Sdure produziert wird.

Die empfohlene Anfangsdosis ist normalerweise zwei Tabletten taglich.



Nehmen Sie beide Tabletten 1 Stunde vor einer Mahlzeit ein. Je nachdem, wie viel Séure Ihr Magen
produziert, wird Ihr Arzt moglicherweise die Dosis spiter noch anpassen. Wenn der Arzt Thnen mehr
als zwei Tabletten tiglich verschrieben hat, sollten die Tabletten zweimal tiglich eingenommen
werden.

Wenn der Arzt Ihnen eine Tagesdosis von mehr als vier Tabletten verschreibt, sagt er [hnen genau,
wann Sie wieder aufhoren sollen, das Arzneimittel einzunehmen.

Patienten mit Nierenproblemen

Wenn Sie Nierenprobleme haben, sollten Sie Pantoloc nicht zur Eradikation von Helicobacter pylori
einnehmen.

Patienten mit Leberproblemen

Wenn Sie an schweren Leberproblemen leiden, sollten Sie nicht mehr als eine Tablette 20 mg
Pantoprazol téglich einnehmen (hierfiir sind Tabletten mit 20 mg Pantoprazol erhéltlich).

Wenn Sie méBige oder schwere Leberprobleme haben, sollten Sie Pantoloc nicht zur Eradikation von
Helicobacter pylori einnehmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Diese Tabletten werden fiir Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge Pantoloc eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Es sind keine Symptome einer Uberdosierung bekannt.
Wenn Sie die Einnahme von Pantoloc vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie einfach zum néchsten Einnahmezeitpunkt Thre normale Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Pantoloc abbrechen
Setzen Sie diese Tabletten nicht ab, ohne zuerst mit Ihrem Arzt oder Apotheker zu sprechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, nehmen Sie keine weiteren
Tabletten ein und informieren Sie sofort Ihren Arzt, oder wenden Sie sich an die Notfall-
ambulanz des nichsten Krankenhauses:

- Schwerwiegende allergische Reaktionen (Hiufigkeit selten: kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen): Schwellung der Zunge und/oder des Halses, Schluckbeschwerden,
Nesselsucht (Quaddeln), Atembeschwerden, allergische Gesichts-schwellung (Quincke-
Odem/Angioddem), starker Schwindel mit sehr schnellem Herzschlag und starken
Schweillausbriichen.



Schwerwiegende Hautreaktionen (Hiufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschitzbar): Sie bemerken moglicherweise eine oder mehrere der
folgenden Reaktionen: Blasenbildung der Haut und schnelle Verschlechterung des
Allgemeinzustands, Hauterosionen (einschlieBlich leichter Blutungen) an Augen, Nase,
Mund/Lippen oder Genitalien oder Hautsensitivitdt/Hautausschlag, vor allem an Stellen die
dem Licht/der Sonne ausgesetzt sind. Es konnen auch Gelenksschmerzen oder grippedhnliche
Symptome, Grippe, angeschwollene Driisen (zum Beispiel in den Achselhdhlen) auftreten.
Bluttests konnen auch Verdnderungen von bestimmten weiflen Blutkorperchen oder
Leberenzymen aufweisen.

- rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisrunde Flecken am Rumpf, oft mit
mittiger Blasenbildung, Ablosen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen und Nase sowie an
den Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschldgen kdnnen Fieber und
grippedhnliche Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse).

- groBflachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergréBerte Lymphknoten
(DRESS oder Arzneimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom).

Andere schwerwiegende Reaktionen (Hiufigkeit nicht bekannt) Gelbfarbung der Haut
oder der Augipfel (schwere Leberzellschiadigung, Gelbsucht) oder Fieber, Hautausschlag
sowie VergroBerung der Nieren, was zu schmerzhaftem Harnlassen und Schmerzen im
unteren Riickenbereich fithren kann (schwerwiegende Nierenentziindung), kann
moglicherweise zu Nierenversagen fiihren.

Weitere Nebenwirkungen:

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gutartige Magenpolypen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen; Schwindel; Durchfall; Ubelkeit, Erbrechen; Blihungen und Entweichen von
Darmgasen; Verstopfung; Mundtrockenheit; Bauchschmerzen und Unwohlsein; Hautrétung,
Exanthem, Hautausschlag; Juckreiz; Schwichegefiihl, Erschdpfungsgefiihl oder allgemeines
Unwohlsein; Schlafstérungen; Knochenbriiche in der Hiifte, dem Handgelenk oder der
Wirbelsdule.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Storungen oder Verlust des Geschmackssinns; Sehstérungen wie Verschwommensehen;
Nesselsucht, Gelenkschmerzen; Muskelschmerzen; Gewichtsverdnderungen; erhohte
Kérpertemperatur; hohes Fieber; Schwellungen der GliedmaBen (periphere Odeme);
allergische Reaktionen; Depressionen; Vergroflerung der mannlichen Brust.

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

Desorientiertheit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
Halluzinationen, Verwirrtheit (besonders bei Patienten, in deren Krankheitsgeschichte diese
Symptome bereits aufgetreten sind); Gefiihl von Kribbeln, Prickeln, Ameisenlaufen, Brennen
oder Taubheit; Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den Gelenken;
Dickdarmentziindung, die einen persistenten wissrigen Durchfall verursacht.

Nebenwirkungen, die durch Bluttests festgestellt wurden:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Anstieg der Leberenzym-Werte

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Anstieg des Bilirubin-Wertes, erhohte Blutfettwerte, starker Abfall der Granulozyten (Unterart
der weilen Blutkorperchen) gemeinsam mit hohem Fieber

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

Abnahme der Anzahl der Blutpléttchen, was moglicherweise eine stirkere Neigung zu
Blutungen und blauen Flecken bewirkt; Abnahme der Anzahl weiller Blutkdrperchen, was
moglicherweise zu hiufigerem Auftreten von Infektionen fiihrt; gleichzeitige Abnahme der
Anzahl von weillen und roten Blutkdrperchen sowie Blutplattchen.



- Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
Abnahme des Natrium-, Magnesium-, Calcium- oder Kaliumspiegels im Blut (siche
Abschnitt 2)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at

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

5. Wie ist Pantoloc aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Fiir Flaschen: Verwenden Sie die Tabletten nach dem ersten Offnen der Flasche nicht linger als 100
Tage.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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 Pantoloc enthélt

- Der Wirkstoff ist Pantoprazol. Eine magensaftresistente Tablette enthilt 40 mg Pantoprazol
(als Natrium Sesquihydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kern: Natriumcarbonat (wasserfrei), Mannitol, Crospovidon, Povidon K90, Calciumstearat.
Uberzug: Hypromellose, Povidon K25, Titandioxid (E171), Eisenoxid gelb (E172), Propylen-
glycol (E1520), Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1), Polysorbat 80,
Natriumdodecylsulfat, Triethylcitrat.
Drucktinte: Schellack, rotes, schwarzes und gelbes Eisenoxid (E172), konzentrierte
Ammoniak-Losung.

Wie Pantoloc aussieht und Inhalt der Packung

Gelbe, ovale, bikonvexe magensaftresistente Tabletten mit dem Aufdruck ,,P40* auf einer Seite.


http://www.basg.gv.at

Packungen: Flaschen (Behilter aus Polyethylen hoher Dichte mit Schraubverschluss aus Polyethylen
niederer Dichte) und Blisterpackungen (ALU/ALU-Blister) ohne Kartonverstérkung, ALU/ALU-
Blisterpackungen mit Kartonverstarkung (PocketPack).

Pantoloc ist in folgenden Packungsgrofen erhéltlich:

Flaschen mit 7, 14, 15, 28, 30, 49, 56, 60, 98, 98 (2x49)*, 100 magensaftresistenten Tabletten.
Klinikpackungen mit 50, 90, 140, 140 (10x14)*, 700 (5%140)* magensaftresistenten Tabletten.

Blisterpackungen mit 7, 14, 15, 24, 28, 30, 49, 56, 60, 90, 98, 98 (2x49)*, 100 magensaftresistenten
Tabletten.

Klinikpackungen mit 50, 90, 140, 50 (50x1)*, 140 (10x14)*, 500, 700 (5x140)* magensaftresistenten
Tabletten.

* Biindelpackungen
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
EURO PLAZA
Technologiestralle 5
A-1120 Wien

Hersteller

Takeda GmbH
Betriebsstitte Oranienburg
Lehnitzstral3e 70-98

16515 Oranienburg
Deutschland

Delpharm Novara S.r.1.
Via Crosa 86

28065 Cerano (NO)
Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedsstaats Bezeichnung des Arzneimittels
Belgien Pantozol

Bulgarien Controloc

Deutschland Pantozol 40 mg

Estland Controloc 40 mg

Finnland Somac

Frankreich Eupantol 40 mg

Griechenland Controloc

Irland Protium 40 mg gastro-resistant tablets
Italien Pantorc

Lettland Controloc 40 mg




Litauen Controloc 40 mg
Luxemburg Pantozol-40
Norwegen Somac
Polen Controloc 40
Portugal Pantoprazol ALTAN 40 mg
Ruménien Controloc 40 mg
Schweden Pantoloc
Slowakei Controloc 40 mg
Slowenien Controloc 40 mg
Spanien Pantecta 40 mg comprimidos gastrorresistentes
Tschechische Republik Controloc 40 mg
Ungarn Controloc 40 mg
Zypern Controloc

Z.Nr.: 1-21015

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2023.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der AGES verfiigbar.
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