Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Pantoprazol Streuli® 20 mg/40 mg

Streuli Pharma AG

Was ist Pantoprazol Streuli und wann wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Pantoprazol Streuli, das Pantoprazol, gehoért zur Klasse der Protonenpumpenhemmer. Es
hemmt das Enzym, das fir die Freisetzung der Saure im Magen verantwortlich ist (die Protonenpumpe).

Pantoprazol Streuli 20 mg wird zur Besserung der Beschwerden und Heilung von leichten Formen der
entzindlichen Speiseréhrenerkrankung angewendet. Es ist ausserdem fir die Langzeitbehandlung und zur
Vorbeugung eines Riickfalls einer abgeheilten Entzlindung im Bereich der unteren Speiserdohre angezeigt.

Pantoprazol Streuli 40 mg soll zur Heilung und Besserung der Beschwerden von leichten und
mittelschweren Formen der Speiserbhrenentziindung, Zwdlffingerdarmgeschwiren und Magengeschwiren
angewendet werden. Ebenfalls soll Pantoprazol Streuli 40 mg zur Behandlung der Infektion mit dem
Bakterium Helicobacter pylori in Kombination mit zwei Antibiotika bei Zwdlffingerdarmgeschwiir und
Magengeschwir eingesetzt werden. Des Weiteren dient es zur Pravention der durch nichtsteroidale
Antirheumatika (NSAID) hervorgerufenen Magen- und Zwdlffingerdarmgeschwire bei Patienten, die ein
erhdhtes Risiko flir solche Lasionen haben und bei denen auf eine NSAID-Behandlung nicht verzichtet
werden kann.

Es wird auch beim Zollinger-Ellison-Syndrom und anderen Erkrankungen, die mit einer krankhaften
Uberproduktion von Magensaure einhergehen, eingesetzt.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Pantoprazol Streuli nicht eingenommen werden?

Pantoprazol Streuli darf nicht angewendet werden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Pantoprazol, andere Protonenpumpenhemmer oder einen der Hilfsstoffe von Pantoprazol Streuli.

Wann ist bei der Einnahme von Pantoprazol Streuli Vorsicht geboten?

Bei geringfliigigen Magen-Darm-Beschwerden, z.B. nervéser Magen, ist Pantoprazol Streuli nicht
angezeigt.

Bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen wird der Arzt bzw. die Arztin die Leberenzyme
wahrend der Behandlung mit Pantoprazol Streuli, vor allem wahrend einer Langzeittherapie, regelmassig
messen. Bei einem Anstieg der Leberenzyme sollte Pantoprazol Streuli abgesetzt werden.

Die Anwendung von Pantoprazol Streuli 40 mg zur Pravention der durch nichtsteroidale Antirheumatika
(NSAID) hervorgerufenen Magen- und Zwolffingerdarmgeschwire sollte auf Patienten beschrankt werden,
bei denen auf eine NSAID-Behandlung nicht verzichtet werden kann und die ein erhéhtes Risiko zur
Entwicklung von Komplikationen im Magen-Darm-Trakt haben. Das erhdhte Risiko sollte anhand
individueller  Risikofaktoren, z.B. Alter (> 65 Jahre), friher aufgetretene Magen- und
Zwolffingerdarmgeschwire oder Blutungen im oberen Magen-Darm-Trakt bewertet werden.

Bei Patienten, die gleichzeitig Blutverdinner einnehmen, sollte bei der Anwendung von Pantoprazol Streuli
die Wirkung der Blutverdinner kontrolliert werden.

Informieren Sie sofort lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich
bemerken: unbeabsichtigter Gewichtsverlust, wiederholtes Erbrechen, Schluckbeschwerden, Erbrechen
von Blut, Blasse und Schwachegefihl, Blut im Stuhl, schwere und/oder anhaltende Durchfalle, Auftreten
eines Hautausschlags, insbesondere in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, da Sie die

i, .,z,}ﬁ"

s Ep

Stand der Information: 12.2022 1/6



Behandlung mit Pantoprazol Streuli deshalb eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere
Beschwerden wie Gelenkschmerzen zu erwahnen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Ihren Apotheker bzw. Arztin oder Apothekerin, wenn Sie Methotrexat gegen
Krebsleiden einnehmen.

Die Aufnahme gewisser Arzneimittel, wie z.B. Pilzmittel zum Einnehmen oder gewisse Arzneimittel gegen
Krebs hangt von der Saurekonzentration (pH) im Magen ab. Es gilt zu beachten, dass sich bei
gleichzeitiger Anwendung von Pantoprazol Streuli die Aufnahme solcher Arzneimittel verandert.

Pantoprazol kann die Wirksamkeit bestimmter Arzneimittel gegen HIV- Infektionen (z.B. Atazanavir,
Ritonavir) vermindern. Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin mit, wenn
Sie diese Medikamente einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin oder lhren Apotheker bzw. lhre Apothekerin vor Beginn der
Behandlung,

e wenn bei lhnen spezifische Blutuntersuchungen durchgefihrt werden (Chromogranin A),

e wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit Pantoprazol Streuli vergleichbaren
Arzneimittel, das ebenfalls die Magensaure reduziert, Hautreaktionen festgestellt haben.

Ausser fiir die leichte Speiseréhrenerkrankung liegen keine ausreichenden Erfahrungen bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren vor.

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

Wenn Sie Pantoprazol Streuli fir mehr als 3 Monate einnehmen, ist es mdglich, dass der
Magnesiumspiegel in lhrem Blut sinken kann. Ein niedriger Magnesiumspiegel macht sich durch
Ermddung, unwillkirliche Muskelspannungen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindel und erhéhte Herzfrequenz
bemerkbar. Wenn bei Ilhnen eine dieser Nebenwirkungen auftritt, sagen Sie es bitte unverziglich Ihrem Arzt
bzw. lhrer Arztin. Ein niedriger Magnesiumspiegel kann auch zu einer Absenkung der Kalium- und
Kalciumspiegel im Blut fihren. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann regelmassige Bluttests durchfiihren, um lhren
Magnesiumspiegel zu Uberwachen.

Bei der Einnahme von Protonenpumpenhemmern wie Pantoprazol Streuli, besonders Uber einen Zeitraum
von mehr als einem Jahr, kann sich das Risiko fir Knochenbriche in der Hifte, dem Handgelenk oder der
Wirbelsaule leicht erhdhen. Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie Osteoporose haben oder
Kortikosteroide einnehmen (diese Arzneimittel kénnen das Risiko flir Osteoporose erhéhen).

Pantoprazol Streuli Filmtabletten enthalten Maltitol. Bitte nehmen Sie Pantoprazol Streuli erst nach
Ricksprache mit |hrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte) einnehmen.

Darf Pantoprazol Streuli wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Wenn Sie schwanger sind oder es werden mochten, sowie auch in der Stillzeit, sollten Sie Pantoprazol
Streuli ausschliesslich nach Ricksprache mit dem Arzt bzw. der Arztin einnehmen.

Wie verwenden Sie Pantoprazol Streuli?

Bei der Kombinationstherapie sind auch die Packungsbeilagen der einzelnen Arzneimittel zu beachten.
Soweit nicht anders verordnet, gelten fir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren folgende
Dosierungsrichtlinien:

Pantoprazol Streuli 20 mg
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Leichte Speiserdhrenerkrankung: In der Regel betragt die tagliche Dosis fur Erwachsene und Kinder ab 12
Jahren 1 magensaftresistente Filmtablette Pantoprazol Streuli 20 mg.

Eine Besserung der Symptome tritt gewohnlich innerhalb von 4 Wochen ein. Ist dies nicht der Fall, kann die
Behandlung nach Abklarung durch den behandelnden Arzt bzw. die behandelnde Arztin mit Pantoprazol
Streuli 20 mg weitere 4 Wochen fortgesetzt werden.

Treten nach erreichter Symptombefreiung spater erneut Beschwerden auf, konnen diese nach Absprache
mit Threm Arzt bzw. lhrer Arztin bei Bedarf mit 1 Filmtablette Pantoprazol Streuli 20 mg einmal taglich
behandelt werden.

Langzeitbehandlung und Vorbeugung eines Rickfalls der Speiseréhrenentziindung: Im Regelfall 1
magensaftresistente Filmtablette Pantoprazol Streuli 20 mg. Bei einem Rickfall kann die tagliche Dosis
nach Ricksprache mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin auf 2 magensaftresistente Filmtabletten Pantoprazol
Streuli 20 mg erhéht und nach Heilung wieder auf taglich 1 Filmtablette reduziert werden. Bei schwerer
Leberinsuffizienz darf die tagliche Dosis von 1 Filmtablette Pantoprazol Streuli 20 mg nicht Uberschritten
werden.

Pantoprazol Streuli 40 mg

Bei Zwdlffingerdarmgeschwir und Magengeschwdr ist bei nachgewiesener Infektion mit Helicobacter pylori
eine Beseitigung (Eradikation) der Infektion durch eine Kombinationstherapie anzustreben. Eine der
folgenden Kombinationen von Pantoprazol Streuli 40 mg mit Antibiotika ist moglich:

a) 2-mal taglich 1 magensaftresistente Filmtablette Pantoprazol Streuli 40 mg
+ 2-mal taglich 1000 mg Amoxicillin,

+ 2-mal taglich 500 mg Clarithromycin.

b) 2-mal taglich 1 magensaftresistente Filmtablette Pantoprazol Streuli 40 mg
+ 2-mal taglich 400-500 mg Metronidazol,

+ 2-mal taglich 250-500 mg Clarithromycin.

c) 2-mal taglich 1 magensaftresistente Filmtablette Pantoprazol Streuli 40 mg
+ 2-mal taglich 1000 mg Amoxicillin,

+ 2-mal taglich 500 mg Metronidazol.

Die Kombinationstherapie zur Beseitigung der Helicobacter pylori Infektion wird Uber 7 Tage
eingenommen. Bei der Kombinationstherapie mit Metronidazol ist die fir Metronidazol empfohlene
maximale Behandlungsdauer von 10 Tagen zu beachten. Zur Absicherung der Abheilung der Geschwure
sind die Dosierungsempfehlungen bei Magen- und Zwodlffingerdarmgeschwiren zu beachten und die
Anweisungen lhres Arztes bzw. lhrer Arztin zu befolgen.

Fir die Monotherapie mit Pantoprazol Streuli 40 mg gelten folgende Dosierungsrichtlinien: Bei
Zwolffingerdarmgeschwir,  Magengeschwir  und  Speiserohrenentzindung: Im  Regelfall 1
magensaftresistente Filmtablette Pantoprazol Streuli 40 mg taglich. In Einzelfallen und auf Anweisung lhres
Arztes resp. lhrer Arztin  kann bei der Speiserbhrenentziindung, beim Magen- und
Zwodlffingerdarmgeschwdir, insbesondere, wenn diese auf andere Medikamente bisher nicht angesprochen
haben, die doppelte Dosis eingenommen werden (Steigerung auf 2 magensaftresistente Filmtabletten
Pantoprazol Streuli 40 mg taglich).

Fir die Langzeittherapie von Zollinger-Ellison-Syndrom und anderen Erkrankungen, die mit einer
pathologischen Hypersekretion von Magensaure einhergehen, betragt die empfohlene Anfangsdosis 80 mg
(2 Filmtabletten Pantoprazol Streuli 40 mg) taglich. Im Anschluss kann die Dosierung entsprechend der
Bestimmung der Magensauresekretion individuell eingestellt werden. Bei Dosierungen von mehr als 80 mg
taglich ist die Tagesdosis auf eine zweimalige Gabe zu verteilen. Eine zeitweilige Erhéhung der Dosierung
auf (ber 160 mg Pantoprazol taglich ist auf Empfehlung des Arztes resp. der Arztin moglich; sie sollte
jedoch nicht langer beibehalten werden, als fir eine ausreichende Kontrolle der Sauresekretion
erforderlich.
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Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion und bei alteren Patienten sollte die Tagesdosis 40 mg
Pantoprazol nicht Gberschritten werden. Bei schwerer Lebererkrankung reduziert der Arzt resp. die Arztin
die tagliche Dosis auf 20 mg Pantoprazol (1 Filmtablette Pantoprazol Streuli 20 mg).

Pantoprazol Streuli 20 mg/40 mg

Pantoprazol Streuli magensaftresistente Filmtabletten sind unzerkaut und unzerbrochen als Ganzes 1
Stunde vor einer Mahlzeit mit etwas Wasser einzunehmen. Im Falle der Kombinationstherapie zur
Beseitigung der Helicobacter pylori Infektion ist die zweite Pantoprazol Streuli 40 mg Filmtablette 1 Stunde
vor dem Abendessen einzunehmen.

Vergessene Einnahme von Pantoprazol Streuli 20 mg/40 mg

Wenn Sie eine Dosis Pantoprazol Streuli vergessen haben einzunehmen, nehmen Sie bitte nicht beim
nachsten Mal die doppelte Dosis ein, sondern verzichten Sie auf die Einnahme der vergessenen Dosis und
setzen die Behandlung beim nachsten Mal wie gewohnt fort.

Versehentliche Uberdosierung von Pantoprazol Streuli 20 mg/40 mg

Falls Sie versehentlich zu viele Filmtabletten Pantoprazol Streuli eingenommen haben, so sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Absetzen der Einnahme von Pantoprazol Streuli 20 mg/40 mg

Beenden Sie nicht von sich aus die Einnahme von Pantoprazol Streuli, ohne zuerst mit lhrem Arzt oder
Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin zu sprechen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Pantoprazol Streuli haben?
Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Gutartige Wucherungen der Magenschleimhaut.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Schlafstérungen, Kopfschmerzen, Schwindel, Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen, Bléahungen und
Voéllegefiihl, Verstopfung, Mundtrockenheit, Bauchschmerzen und -beschwerden, Hautausschlage,
Hautrétungen, Juckreiz, Schwachegefuhl, Mudigkeit oder allgemeines Unwohlsein.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Soforttyp (Schwindel, erhdhter Puls, Schweissausbruch),
Gewichtsveranderungen, depressive Verstimmungen und eine Verschlechterung bei vorbestehender
Depression, Geschmacksstorungen, Sehstérungen und Verschwommensehen, Nesselfieber (stark
juckender Hautausschlag, Quaddeln), Gelenk- und Muskelschmerzen, Vergrosserung der mannlichen
Brust, erhdhte Korpertemperatur und Schwellungen an Armen und Beinen durch Wasseransammlungen
(Odembildung).

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Desorientierung und Verschlechterung bei vorbestehender Desorientierung insbesondere bei entsprechend
veranlagten Personen.

Einzelfélle

Wahnvorstellungen und Verwirrtheit, insbesondere bei pradisponierten Personen. Beim Vorbestehen dieser
Symptome kénnen diese durch Pantoprazol Streuli verstarkt werden.

Erhohte Lichtempfindlichkeit und Verminderung gewisser Mineralstoffe im Blut.

Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den Gelenken.
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Dickdarmentzindung, die einen anhaltenden wassrigen Durchfall verursacht.
Bei Blutuntersuchungen festgestellte Nebenwirkungen sind:

e Gelegentlich wurden erhéhte Leberwerte berichtet.

e Selten trat eine Erhdhung von Bilirubin und der Blutfettwerte auf.

e Sehr selten wurde Uber eine Verminderung der Blutplatichen berichtet, was zu vermehrten
Blutungen oder blauen Flecken flihren kann, sowie Uber eine Verminderung der Anzahl weisser
Blutkérperchen, was vermehrte Infektionen verursachen kann.

Beim Auftreten der folgenden Nebenwirkungen sollten Sie umgehend die Einnahme von Pantoprazol
Streuli unterbrechen und sofort lhren Arzt bzw. Ihre Arztin aufsuchen:

e Schwere allergische Reaktionen: Anschwellen der Zunge oder des Halses, Schwierigkeiten beim
Schlucken, Nesselausschlag, Schwierigkeiten beim Atmen, allergische Schwellungen in Gesicht
und Rachen (Quincke-Odem, Angioddem), starke Benommenheit mit Herzrasen und starkem
Schwitzen.

e Schwerwiegende Hautveranderungen wie Blasenbildung und rasche Verschlechterung Ihres
Allgemeinzustandes, Hautschadigungen (einschliesslich leichter Blutungen) von Augen, Nase,
Mund und Lippen oder der Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxische epidermale
Nekrolyse (TEN), Lyell-Syndrom, Erythema multiforme, Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und
systemischen Manifestationen (DRESS), akute generalisierte exanthematdse Pustulose (AGEP)
sowie Lichtempfindlichkeit.

e Andere schwerwiegende Zustande: Gelbfarbung der Haut oder der Augen (schwere
Leberzellschaden, Gelbsucht), Fieber, Hautausschlag sowie vergrésserte Nieren, manchmal
begleitet von Schmerzen beim Wasserlassen und Schmerzen im unteren Ruckenbereich (schwere
Entziindung der Nieren).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Das Arzneimittel ist vor Licht geschitzt, in der Originalpackung, bei Raumtemperatur (15-25 °C) und ausser
Reichweite von Kindern aufzubewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Pantoprazol Streuli enthalten?
Wirkstoffe
Pantoprazol Streuli 20 mg

1 magensaftresistente Filmtablette Pantoprazol Streuli 20 mg enthalt 20 mg Pantoprazol als Pantoprazol-
Natrium Sesquihydrat

Pantoprazol Streuli 40 mg

1 magensaftresistente Filmtablette Pantoprazol Streuli 40 mg enthalt 40 mg Pantoprazol als Pantoprazol-
Natrium-Sesquihydrat

Hilfsstoffe
Maltitol (E 965), Crospovidon, Carmellose-Natrium, Natriumcarbonat (E 500), Calciumstearat.

Uberzug: Poly(vinylalkohol), Talk (E 553b), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350, Lecithin (E 332), gelbes
Eisenoxid (E 172), Natriumcarbonat (E 500), Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1), Triethylcitrat (E
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1505).

Zulassungsnummer

58717 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Pantoprazol Streuli? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Pantoprazol Streuli 20 mg: Packungen mit 15, 30, 60 und 120 magensaftresistente Filmtabletten.
Pantoprazol Streuli 40 mg: Packungen mit 7, 15, 30 und 60 magensaftresistente Filmtabletten.
Zulassungsinhaberin

Streuli Pharma AG, 8730 Uznach

Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2022 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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