CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO —
Sprawdzone

pod wzgledarn i 1yivezIYm
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pantopraz 40 mg
40 mg, tabletki dojelitowe

201 -07- 1
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka dojelitowa zawiera: 40 mg pantoprazolu (Pantoprazolum) w postaci pantoprazolu
sodowego pottorawodnego.

Substancja pomocnicza: m.in. laktoza jednowodna 38,12 mg.

Pely wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa.
Podtuzna tabletka koloru zottego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- Eradykacja Helicobacter pylori w skojarzeniu z dwoma odpowiednimi antybiotykami u
pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy w celu zmniejszenia czestosci
ponownego wystepowania wrzod6w, uwarunkowanych tym czynnikiem chorobotwoérczym;

- Choroba wrzodowa dwunastnicy;

- Choroba wrzodowa zotadka;

- Umiarkowane i ciezkie refluksowe zapalenie przelyku (zapalenie przetyku spowodowane
refluksem zotadkowo-przetykowym);

- Zespot Zollingera-Ellisona i inne stany chorobowe zwiazane z nadmiernym wydzielaniem
kwasu solnego.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Lek Pantopraz 40 mg nalezy stosowacé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Sposob podawania

Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowa¢ na 1 godzine przed $niadaniem w catosci bez rozgryzania i
zucia, popijajac woda. W przypadku leczenia skojarzonego druga tabletke nalezy przyjac przed
kolacja.

Okres stosowania leku

Leczenie skojarzone w celu wyeliminowania Helicobacter pylori trwa zwykle 7 dni i mozna je
przedtuzy¢ do maksymalnie 2 tygodni. W celu zapewnienia catkowitego wyleczenia owrzodzenia
wskazane jest dalsze stosowanie pantoprazolu. W takiej sytuacji nalezy przestrzegac zalecen
dawkowania w odniesieniu do choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka.




Zazwyczaj w ciggu 2 tygodni stosowania leku Pantopraz 40 mg owrzodzenia dwunastnicy ulegaja
wyleczeniu. Jezeli okres 2 tygodni jest niewystarczajacy, w wiekszo$ci przypadkow w celu uzyskania
catkowitego wyleczenia nalezy przedtuzy¢ go o nastepne 2 tygodnie.

Zazwyczaj w ciggu 4 tygodni stosowania leku Pantopraz 40 mg owrzodzenia zotadka i zmiany zapalne
przefyku ulegaja wyleczeniu. Jesli okres ten jest niewystarczajacy, w wigkszosci przypadkéw w celu
uzyskania catkowitego wyleczenia nalezy przedtuzy¢ go o nastepne 4 tygodnie.

W przypadku choroby wrzodowej zotadka i zapalenia przetyku najczesciej konieczne jest
czterotygodniowe leczenie. Jezeli leczenie to nie jest wystarczajace, wyleczenie nastepuje zwykle w
ciagu dalszego czterotygodniowego leczenia.

W przypadku zespotu Zollingera-Ellisona i innych stanéw chorobowych zwiazanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego, okres trwania leczenia jest nieograniczony i powinien byé dostosowany
do potrzeb klinicznych.

Zalecane dawkowanie

W przypadku choroby wrzodowej dwunastnicy i choroby wrzodowej zoladka przy udowodnione;
infekeji wskutek czynnika chorobotwoérczego Helicobacter pylori nalezy dazyé do wyeliminowania
czynnika chorobotworczego przez leczenie skojarzone. W zaleznosci od odporno$ci czynnika
chorobotwérczego zaleca si¢ tutaj nastepujacy schemat:

Schemat 1

2 razy na dobe 1 tabletka Pantopraz 40 mg
+ 2 razy na dobe po 1000 mg amoksycyliny
+ 2 razy na dobe po 500 mg klarytromycyny

Schemat 2

2 razy na dobe 1 tabletka Pantopraz 40 mg
+ 2 razy na dobg po 500 mg metronidazolu
+ 2 razy na dobe po 500 mg klarytromycyny

Schemat 3

2 razy na dobe 1 tabletka Pantopraz 40 mg
+ 2 razy na dobe po 1000 mg amoksycyliny
+ 2 razy na dobe po 500 mg metronidazolu

W przypadku choroby wrzodowej dwunastnicy, choroby wrzodowej zotadka bez zakazenia
Helicobacter pylori i zapalenia przetyku zalecana dawka wynosi 1 tabletka Pantopraz 40 mg na dobe.
W indywidualnych przypadkach dawka moze by¢ podwojona (2 tabletki Pantopraz 40 mg na dobe)
szczegdlnie, gdy nie ma reakcji na inne leczenie.

Dlugotrwale leczenie zespolu Zollingera-Ellisona i innych stanéw chorobowych zwigzanych z
nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego:

Nalezy rozpocza¢ leczenie od dawki dobowej 80 mg (2 tabletki Pantopraz 40 mg na dobg). Nastepnie
dawka moze by¢ dostosowana (zardwno zwigkszona, jak i zmniejszona) wedtug potrzeb, na podstawie
wynikéw badan wydzielania soku zotadkowego. Dawki dobowe wieksze niz 80 mg nalezy podawaé w
dwoch podzielonych dawkach (dwa razy na dobe). Mozliwe jest okresowe zwigkszenie dawki
pantoprazolu powyzej 160 mg na dobe, ale nie powinna by¢ ona stosowana dtuzej niz to konieczne do
uzyskania odpowiedniego hamowania wydzielania kwasu solnego.

Czas leczenia zespolu Zollingera-Ellisona i innych choréb zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem
kwasu solnego nie jest ograniczony i powinien by¢ dostosowany do objawow klinicznych.

U pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby dawke nalezy zmniejszy¢ do
1 tabletki (40 mg pantoprazolu), podawanej co drugi dzien. Ponadto, u tych pacjentéw podczas

.



leczenia lekiem Pantopraz 40 mg nalezy kontrolowa¢ aktywnos¢ enzymow watrobowych. W
przypadku zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych nalezy przerwac leczenie.

U o0s6b w podeszhym wieku oraz u pacjentow z niewydolnoscia nerek nie nalezy stosowaé dawki
dobowej wigkszej niz 40 mg pantoprazolu (1 tabletka Pantopraz 40 mg na dobg). Wyjatkiem jest
leczenie skojarzone w celu eradykacji Helicobacter pylori, podczas ktérego pacjenci w podesztym
wieku powinni przyjmowac zalecang dawke pantoprazolu (2 razy na dobe po 40 mg) przez 1 tydzien.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

Pantoprazolu, podobnie jak i innych inhibitoréw pompy protonowej, nie nalezy stosowac jednoczesnie
z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych o skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania u pacjentow z
umiarkowana lub cigzka niewydolnoscia watroby lub nerek nie stosowac leku Pantopraz 40 mg w
leczeniu skojarzonym w celu eradykacji Helicobacter pylori.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z cigzkg niewydolnoscia watroby nalezy regularnie kontrolowaé aktywnos¢ enzymow
watrobowych podczas leczenia pantoprazolem, w szczeg6lnosci w przypadku dhugotrwatego
stosowania leku. W przypadku zwiekszenia aktywnosci enzymoéw watrobowych, leczenie nalezy
przerwac. .

Pantoprazol nie jest wskazany w leczeniu tagodnych zaburzen zotadkowo-jelitowych, takich jak
dyspepsja na tle nerwowym.

W przypadku stosowania leczenia skojarzonego nalezy bra¢ pod uwage réwniez informacje zawarte w
Charakterystyce Produktu Leczniczego jednoczesnie stosowanych lekow.

W przypadku wystapienia objaw6w alarmujacych (np. znaczna, niezamierzona utrata wagi,
nawracajgce wymioty, zaburzenia potykania (dysfagia), krwiste wymioty, niedokrwisto$¢, smotowate
stolce) oraz przy podejrzeniu lub stwierdzeniu owrzodzen zotadka, nalezy wykluczy¢ ich podloze
nowotworowe, gdyz leczenie pantoprazolem moze fagodzi¢ objawy choroby nowotworowej i op6znic
Jj&j rozpoznanie.

Rozpoznanie refluksowego zapalenia przetyku nalezy potwierdzi¢ badaniem endoskopowym.
Dotychczas brak danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u dzieci.

U pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisona i innymi chorobami zwiazanymi z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego wymagajacych dtugotrwatego leczenia, pantoprazol, tak jak i inne
preparaty hamujace wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejszy¢ wchianianie witaminy B,
(cyjanokobalaminy). Jest to spowodowane niedoborem kwasu solnego w soku zotgdkowym lub
bezkwasnoscia soku zotadkowego. Nalezy to uwzglednié, jesli wystepuja objawy kliniczne.
Zmniejszona kwasnos¢ soku zotadkowego z jakichkolwiek powodéw — w tym inhibitoréw pompy
protonowej — zwieksza liczbe bakterii Zotadkowych normalnie obecnych w przewodzie pokarmowym.
Leczenie preparatami zmniejszajacymi kwasnos¢ moze prowadzi¢ do niewielkiego wzrostu ryzyka
zakazen zotagdkowo-jelitowych, takich jak Salmonella i Campylobacter.

Pacjentow, ktorzy nie zareagowali na leczenie po 4 tygodniach nalezy podda¢ ponownym badaniom.

Produkt zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujgcg
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa lub zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.



4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Pantoprazol moze powodowa¢ zmiany we wchlanianiu réwnoczesnie stosowanych lekéw, ktérych
biodostepnos¢ zalezy od pH (np. ketokonazol).

Wykazano, ze réwnoczesne podawanie zdrowym ochotnikom 300 mg atazanawiru lub 100 mg
rytonawiru z omeprazolem (w dawce 40 mg na dobe) lub 400 mg atazanawiru z lanzoprazolem (w
pojedynczej dawce 60 mg), powoduje istotne zmniejszenie biodostepno$ci atazanawiru. Wchtanianie
atazanawiru zalezy od pH. Dlatego tez inhibitorow pompy protonowej, wiaczajac pantoprazol, nie
nalezy podawac jednocze$nie z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Pantoprazol metabolizowany jest w watrobie przy udziale cytochromu P450. Nie mozna wykluczyé
interakcji pantoprazolu z innymi lekami czy substancjami, ktore sg metabolizowane przy udziale tego
samego uktadu enzymatycznego.

Nie stwierdzono zadnych klinicznie istotnych interakcji w specyficznych testach przeprowadzonych z
wieloma lekami. Dotyczy to: diazepamu, diklofenaku, digoksyny, etanolu, fenytoiny, glibenklamidu,
karbamazepiny, kofeiny, metoprololu, naproksenu, nifedypiny, piroksykamu, teofiliny, doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych.

Na podstawie przeprowadzonych badan farmakokinetycznych nie stwierdzono wystepowania
interakcji pomiedzy pantoprazolem a warfaryna lub fenprokumorem. Jednakze po wprowadzeniu
preparatu na rynek w pojedynczych przypadkach podczas ich réwnoczesnego stosowania
zaobserwowano zmiany wartosci INR (International Normalized Ratio, miedzynarodowy
wspotczynnik znormalizowany). Dlatego tez u pacjentéw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi
pochodnymi kumaryny zaleca si¢ kontrole czasu protrombinowego (INR) po rozpoczeciu,
zakonczeniu lub podczas nieregularnego stosowania pantoprazolu.

Nie stwierdzono tez zadnych interakcji pantoprazolu z jednoczesnie stosowanymi srodkami
zobojetniajgcymi.

Przeprowadzono badania interakcji u ludzi miedzy pantoprazolem a réwnoczesnie podanymi
odpowiednio: klarytromycyna, metronidazolem, amoksycyling. Nie stwierdzono istotnych klinicznie
interakc;ji.

4.6.Ciaza i laktacja

Dane kliniczne dotyczace stosowania leku u kobiet w cigzy sa ograniczone. W badaniach na
zwierzetach okreslajacych toksyczny wplyw na ptod stwierdzono nieznaczne dziatanie uszkadzajace
ptéd po podaniu leku w dawkach wigkszych niz S mg/kg me. Brak danych dotyczacych przenikania

pantoprazolu do mleka kobiet karmiacych piersia.

Lek moze by¢ stosowany w ciazy i w okresie karmienia piersia jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu i dziecka.

4.7.Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu

Brak doniesien o wptywie na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozgdane

Czestose Czesto Niezbyt czgsto  |Rzadko Bardzo rzadko
wystepowania | (>1/100,<1/10) |(>1/1000,<1/100){(>1/10000,<1/1000) | (<1/10000,

tacznie z pojedynczymi
Dziatania przypadkami)
niepozadane
(narzad, uktad)




Zaburzenia krwi
i uktadu chlonnego

leukopenia;
maloptytkowos¢

Zaburzenia zoladka | bol nudnosci suchos$¢ w jamie
ijelit w nadbrzuszu, | wymioty ustnej
biegunka,
zaparcia,
wzdecia
Zaburzenia ogodlne obrzeki obwodowe
1 stany w miejscu
podania
Zaburzenia ciezkie uszkodzenia komérek
watroby watroby prowadzace do
1 drég zétciowych z6Mtaczki bez niewydolnosci
watroby lub z niewydolnoscia
watroby
Zaburzenia uktadu reakcje anafilaktyczne,
immunologicznego w tym wstrzas anafilaktyczny
Badania zwiekszenie aktywnosci
diagnostyczne enzymow watrobowych
(aminotransferaz,
y-glutamylotranspeptydazy),
zwigkszone stezenie
triglicerydéw, podwyzszenie
temperatury ciata
Zaburzenia bdle stawow bdle miesni
miesniowo-
szkieletowe
i tkanki tacznej
Zaburzenia uktadu | bole glowy zawroty glowy,
Nerwowego zaburzenia
widzenia
(niewyrazne
widzenie)
Zaburzenia depresja, omamy,
psychiczne zaburzenia
orientacji,
stan splatania —
szczegolnie u 0sob
predysponowanych,
jak réwniez
nasilenie tych
objawdw
w przypadku ich
wczesniejszego
wystepowania
Zaburzenia nerek srodmigzszowe zapalenie
1 drég moczowych nerek
Zaburzenia skory reakcje pokrzywka, obrzek
i tkanki podskorne;j alergiczne, naczynioruchowy, ciezkie
takie jak swiad reakcje skome takie jak zespot
1 wysypka Stevensa - Johnsona, rumien
skorna wielopostaciowy, zespdt

Lyella, nadwrazliwos$¢ na
$wiatlo




4.9. Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania u ludzi.

Dawki do 240 mg podawane dozylnie w ciggu 2 minut byty dobrze tolerowane.

W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia, nalezy zastosowac rutynowe
postepowanie w zatruciach.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie wrzodowe;.
Inhibitory pompy protonowe;.

Kod ATC: A02BC02

Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem, ktéry za posrednictwem specyficznego wphywu na
komérki oktadzinowe zotagdka hamuje wydzielanie kwasu solnego w zotadku.

W kwasnym $rodowisku, w $wietle kanalikow komérek oktadzinowych, pantoprazol jest
przeksztatcany do postaci czynnej. Nastepnie w komérkach oktadzinowych hamuje aktywnosé H' /K™
ATP-azy, czyli koncowy etap wytwarzania kwasu solnego w zotadku. Stopien zahamowania
wydzielania kwasu solnego jest zalezny od dawki i dotyczy zaréwno podstawowego, jak i
stymulowanego wydzielania kwasu solnego. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw pompy
protonowej oraz inhibitoréw receptora histaminowego Ha, leczenie pantoprazolem prowadzi do
zmniejszenia kwasnosci tresci zotadkowej oraz wtérnego zwigkszenia wydzielania gastryny w stopniu
proporcjonalnym do zmniejszenia kwasnosci. Zwiekszenie wydzielania gastryny jest odwracalne.
Poniewaz pantoprazol wiaze si¢ z enzymem na poziomie receptora komérkowego, moze on wpltywaé
na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od stymulacji przez inne substancje (acetylocholina,
histamina, gastryna). Efekt jest taki sam niezaleznie od tego, czy lek jest podawany doustnie czy
dozylnie.

Wartosci stezenia gastryny na czczo ulegaja zwigkszeniu pod wplywem pantoprazolu. Podczas
krotkotrwatego stosowania w wigkszosci przypadkéw, wartodci te nie przekraczajg gérnej granicy
normy. U pacjentéw przyjmujacych pantoprazol dtugotrwale, stezenie gastryny w wiekszosci
przypadkéw ulega podwojeniu. Jednak nadmierne zwiekszenie stezenia gastryny wystepuje tylko w
sporadycznych przypadkach. W wyniku tego, w rzadkich przypadkach dlugotrwalego leczenia
obserwowano tagodne do umiarkowanego zwiekszenie liczby specyficznych komérek wydzielania
wewnetrznego (ECL) w zotadku (rozrost prosty do gruczolakowatego). Jednak, zgodnie z dotychczas
przeprowadzonymi badaniami, powstawanie zmian przedrakowych (rozrost atypowy) czy rakowiakdéw
zotadka, jakie stwierdzono w badaniach na zwierzetach (patrz punkt 5.3), mozna wykluczy¢ u ludzi,
ktorych leczenie pantoprazolem trwato do 1 roku.

Zgodnie z badaniami na zwierzgtach, w przypadku dtugotrwatego leczenia pantoprazolem dhuzszego
niz rok, nie mozna catkowicie wykluczy¢ wptywu leku na parametry okreslajace czynnos¢ gruczotu
tarczowego 1 aktywnosci enzyméw watrobowych.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Ogolna farmakokinetyka

Pantoprazol wchtania sig¢ szybko z przewodu pokarmowego, osiggajac maksymalne stezenie w osoczu
nawet po pojedynczej doustnej dawce 40 mg. Maksymalne stezenie w surowicy krwi wystepuje
przecigtnie po 2,0 — 2,5 godziny po podaniu i wynosi okoto 1,0- 1,5 pg/ml. Wartosci te utrzymuja sie
na niezmienionym poziomie podczas leczenia wielokrotnymi dawkami pantoprazolu. Objetoéé
dystrybucji wynosi okoto 0,15 I/kg, a klirens okoto 0,1 1/h/kg.

B



Okres pohtrwania dla koficowej fazy eliminacji wynosi okoto 1 godziny. Odnotowano kilka
przypadkéw, w ktorych stwierdzono opdznienie eliminacji. W zwiazku z tym, ze pantoprazol
specyficznie wiaze si¢ z pompa protonowa w komoérkach okladzinowych, okres pottrwania dla fazy
eliminacji nie koreluje z dtuzszym okresem dziatania (zahamowanie wydzielania kwasu solnego).

Nie ma réznic w farmakokinetyce leku po pojedynczym i wielokrotnym podaniu dawki. W zakresie
dawek 10 do 80 mg kinetyka osoczowa pantoprazolu ma przebieg liniowy zaréwno po podaniu
doustnym, jak i dozylnym.

Pantoprazol wigze si¢ z biatkami krwi w okofo 98%. Substancja jest metabolizowana prawie
wylacznie w watrobie. Metabolity pantoprazolu sg wydalane przede wszystkim przez nerki z moczem
(okoto 80%), reszta wydalana jest z kalem. Gldwnym metabolitem zaréwno w osoczu, jak i w moczu
jest demetylopantoprazol, ktory jest sprzggany z siarczanem. Okres péttrwania gtéwnego metabolitu
(okoto 1,5 godziny) nie r6zni si¢ znacznie od okresu pottrwania pantoprazolu.

Biodostepnos¢é

Pantoprazol po podaniu doustnym wchtania sig catkowicie. Catkowita dostepnos¢ biologiczna
pantoprazolu w postaci tabletki wynosi okoto 77%. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie ma
wplywu na wartoé¢ AUC (pole pod krzywa - zaleznos¢ stezenia pantoprazolu od czasu), maksymalne
stezenie i tym samym na dostgpno$¢ biologiczng. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu moze jedynie
wptywaé na opdznienie dziatania leku.

Grupy szczegdlnego ryzyka

Nie ma koniecznoéci zmniejszania dawki pantoprazolu u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek (w tym
u chorych dializowanych). Tak jak u zdrowych osob, okres pottrwania pantoprazolu jest krotki. Tylko
niewielkie ilosci pantoprazolu sg usuwane podczas dializy.

Chociaz okres pottrwania gtéwnego metabolitu jest umiarkowanie wydtuzony (2 — 3 godzin),
wydalanie jest nadal sprawne i nie dochodzi do kumulacji leku.

U chorych z marskoscia watroby (klasa A i B wedhug Child-Pugh) okres poltrwania zwigksza si¢ do

3 — 6 godzin, a wartosé AUC (pole pod krzywa — zaleznos¢ stezenia pantoprazolu od czasu) zwigksza
sie 3 — 5 krotnie. Mimo to, maksymalne stgzenie w surowicy zwigksza sie tylko nieznacznie,

1,3 krotnie w poréwnaniu ze zdrowymi osobami.

Niewielkie zwiekszenie wartosci AUC (pole pod krzywa) oraz stgzenia maksymalnego Cmaxu
ochotnikéw w wieku podesztym w poréwnaniu z osobami w miodszym wieku takze nie jest klinicznie
istotne.

5.3. PrzedKliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa
farmakologicznego, toksycznosci po wielokrotnym podaniu oraz genotoksycznosci nie wskazuja na
istotne ryzyko dla ludzi.

W badaniach rakotwérczosci przeprowadzonych na szczurach przez okres dwoch lat (co odpowiada
dtugosci zycia szezuréw), stwierdzono wystgpowanie nowotworow neuroendokrynnych. Ponadto, u
szczurdw obserwowano wystepowanie brodawczakow komoérek nabtonka plaskiego w przedzotadku.

Mechanizm prowadzacy do powstania rakowiakéw zoladka przez podstawione benzoimidazole zostat
doklfadnie zbadany i pozwala stwierdzi¢, ze jest to reakcja wtorna do zwiekszonych stgzen gastryny w
surowicy krwi, wystepujacych u szczuréw podezas dtugotrwatego leczenia.

W dwuletnich badaniach obserwowano zwickszona iloé¢ przypadkow guzow watroby u szczuréw (w
jednym badaniu u jednego osobnika) i samic myszy, co bylo thumaczone zjawiskiem zaleznym od
duzej szybkosci metabolizmu pantoprazolu w watrobie.

W jednym badaniu podawano szczurom duze dawki pantoprazolu (200mg/kg mc.) przez dwa lata;
obserwowano niewielkie zwiekszenie czestosci wystgpowania zmian nowotworowych w tarczycy.
Wystepowanie tych nowotworéw jest zwiazane ze zmianami rozktadu tyroksyny w watrobie

"



szczuréw, wywolanymi przez pantoprazol. Poniewaz dawki lecznicze u ludzi sa male, nie oczekuje sie
zadnych dziatan niepozadanych ze strony gruczotu tarczowego.

Badania nie wykazaly wplywu na ptodnos¢ i dzialania teratogennego leku.

Badania u szczuréw dotyczace przenikania leku przez bariere fozyskowa wykazaty zwiekszone
przenikanie leku do krazenia pfodowego w zaawansowanej cigzy. W wyniku tego stezenie
pantoprazolu u ptodu jest zwigkszone krétko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka Opadry II 85F32097 Yellow: alkohol poliwinylowy czes$ciowo hydrolizowany, makrogol
3350, tytanu dwutlenek (E 171), talk, zelaza tlenek z6tty (E 172), lak z tartrazyna (E 102).
Otoczka dojelitowa: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%,
polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian, talk.

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata — dla pojemnika z HDPE
2,5 roku — dla blistra z folii Aluminium/Aluminium

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Brak szczegdlnych wymagan odnos$nie przechowywania.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik z HDPE z zakretka ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢, zawierajacy odpowiednio 14, 28
130 tabletek dojelitowych w tekturowym pudetku.

Blister z folii Aluminium/Aluminium z warstwa pochianiajacag wilgo¢ zawierajacy tabletki dojelitowe.

Opakowanie jednostkowe zawiera odpowiednio 14, 28 i 30 tabletek dojelitowych umieszczonych

w blistrach w tekturowym pudetku.

6.6. Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15836



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

31.07.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




