CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Panogastin, 40 mg, tabletki dojelitowe

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 45,1 mg pantoprazolu sodowego poéttorawodnego, co odpowiada
40 mg pantoprazolu (Pantoprazolum).

Substancja pomocnicza: 76,85 mg maltytolu (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki dojelitowe.

Zolte, owalne tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Eradykacja Helicobacter pylori w skojarzeniu z dwoma antybiotykami i zapobieganie nawrotom
choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy u pacjentow z owrzodzeniem wywotanym przez
H. pylori..

«  Choroba wrzodowa dwunastnicy.

«  Choroba wrzodowa zotadka.
Umiarkowana i cigzka postaé refluksowego zapalenia przetyku.
Dhugotrwate leczenie zespotu Zollingera-Ellisona i innych zaburzen zwiazanych z patologicznie
zwigkszonym wydzielaniem kwasu solnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

Doroéli i mtodziez od 12 lat:

Umiarkowana i cigzka postaé refluksowego zapalenia przetyku:

W refluksowym zapaleniu przetyku stosuje si¢ 1 tabletke dojelitowe na dobg preparatu Panogastin.
W indywidualnych przypadkach, zwlaszcza u pacjentéw niereagujacych na inne leczenie, dawke
mozna 2-krotnie zwiekszy¢ (tj. do 2 tabletek dojelitowych preparatu Panogastin).

Dorosli

Eradykacja Helicobacter pylori:

U pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka i dwunastnicy z jednoczes$nie wystgpujacym zakazeniem
H. pylori nalezy zastosowac¢ leczenie skojarzone w eradykacji H. pylori.

W zaleznosci od rodzaju opornos$ci zaleca sig nastgpujace schematy leczenia skojarzonego:

a) 1 tabletk¢ dojelitowa preparatu Panogastin dwa razy na dobg
+ 1000 mg amoksycyliny dwa razy na dobeg
+ 500 mg klarytromycyny dwa razy na dobg.

b) 1 tabletke dojelitowa preparatu Panogastin dwa razy na dobe
+ 400-500 mg metronidazolu dwa razy na dobg
+ 250 mg-500 mg klarytromycyny dwa razy na dobg.



C) 1 tabletk¢ dojelitowa preparatu Panogastin dwa razy na dobg
+ 1000 mg amoksycyliny dwa razy na dobg
+ 400-500 mg metronidazolu dwa razy na dobg.

Aby uzyskaé wigcej informacji dotyczacych innych lekéw stosowanych w eradykacji H. pylori — patrz
informacje o tych produktach leczniczych.

Aby ustali¢ czas leczenia oraz dokona¢ odpowiedniego wyboru antybiotykow, nalezy uwzglednic oficjalne
wytyczne dotyczace prawidlowego stosowania lekow przeciwbakteryjnych (np. zalecenia krajowe).

Choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy:
Jesli nie jest konieczne leczenie skojarzone, np. pacjent uzyskal negatywny wynik testu

wykrywajacego H. pylori, zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie preparatu Panogastin w monoterapii:
W chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy stosuje sig 1 tabletke dojelitowa preparatu Panogastin..

W indywidualnych przypadkach, zwtaszcza jesli brak jest reakcji pacjenta na inne leczenie, dawke
mozna 2-krotnie zwiekszy¢ (tj. do 2 tabletek dojelitowych preparatu Panogastin).

Zespot Zollingera-Ellisona:
W dhlugotrwatym leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona i innych zaburzen zwiazanych z patologicznym

wydzielaniem kwasu solnego zalecana dawka poczatkowa to 80 mg (2 tabletki dojelitowe preparatu
Panogastin) na dobg. Dawke mozna indywidualnie dostosowac¢ w zaleznosci od wynikow badania
wydzielania soku zotadkowego. Dawki dobowe wigksze niz 80 mg nalezy podzieli¢ i podawacé w

2 dawkach na dobg. Mozliwe jest okresowe zwigkszenie dawki powyzej 160 mg na dobg, ale nie
nalezy jej stosowac dtuzej niz to jest konieczne do uzyskania odpowiedniego zahamowania
wydzielania kwasu. Brak jest ograniczen dotyczacych czasu leczenia zespotu Zollingera-Ellisona

i innych zaburzen zwiazanych z patologicznym wydzielaniem kwasu solnego. Leczenie nalezy
prowadzi¢ tak dtugo, jak to jest konieczne z klinicznego punktu widzenia.

Pacjenci z niewydolnosciq watroby:
U pacjentdéw z cigzka niewydolno$cia watroby nalezy zmniejszy¢ dawke do 40 mg pantoprazolu
(1 tabletka preparatu Panogastin), podawanego co drugi dzien.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek:
Nie jest konieczna zmiana dawki.

Pacjenci w podesztym wieku:

Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 40 mg. Wyjatek stanowi leczenie skojarzone

w eradykacji H. pylori, podczas ktérego pacjenci w podesztym wieku powinni przez tydzien stosowac
zalecana dawke pantoprazolu (40 mg dwa razy na dobg).

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci. Panogastin jest przeciwwskazany do
stosowania u dzieci z powodu ograniczonej liczby danych dotyczacych stosowania preparatu w tej
grupie wickowej.

Zalecenia ogolne:
Nie nalezy zu¢ ani rozgryzac tabletek dojelitowych preparatu Panogastin. Nalezy je potkna¢ w catosci,
popijajac woda.

W leczeniu skojarzonym w eradykacji H. pylori, druga tabletke preparatu Panogastin nalezy zazy¢ przed
kolacja.



Leczenie skojarzone w eradykacji H. pylori trwa zwykle 7 dni i mozna je przedtuzy¢ maksymalnie do
2 tygodni. Jezeli wskazane jest dtuzsze leczenie pantoprazolem w celu catkowitego wyleczenia choroby
wrzodowej, nalezy stosowa¢ dawki zalecane w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

Zazwyczaj choroba wrzodowa dwunastnicy ulega wyleczeniu w okresie 2 tygodni. Jezeli ten okres jest
niewystarczajacy, niemal we wszystkich przypadkach wyleczenie uzyskuje si¢ w okresie kolejnych

2 tygodni. W wigkszos$ci przypadkdéw choroby wrzodowej zotadka i refluksowego zapalenia przetyku
wymagany czas leczenia to 4 tygodnie. Jezeli ten okres jest niewystarczajacy, zwykle catkowite
wyleczenie uzyskuje sig stosujac lek przez kolejne 4 tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ preparatu Panogastin w leczeniu skojarzonym w eradykacji H. pylori u pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leczenia skojarzonego u tych pacjentow.

Nadwrazliwos$¢ na pantoprazol lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Nie nalezy stosowa¢ preparatu Panogastin, podobnie jak innych lekéw z grupy inhibitoréw pompy
protonowej, jednoczesnie z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

U pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisona i innymi zaburzeniami zwiazanymi z patologicznym
wydzielaniem kwasu solnego, ktérzy wymagaja leczenia dtugotrwatego, pantoprazol — podobnie jak
inne leki hamujace wydzielanie kwasu solnego - moze zmniejsza¢ wchlanianie witaminy By,
(cyjanokobalaminy) z przewodu pokarmowego wskutek niedoboru lub braku kwasu solnego w soku
zotadkowym. Nalezy to rozwazy¢, jesli wystapia objawy kliniczne.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy alarmujace (np. znaczne, niezamierzone zmniejszenie masy ciata,
nawracajace wymioty, dysfagia, wymioty krwawe, niedokrwisto$¢ lub smolowate stolce) oraz
podejrzenie lub potwierdzenie owrzodzenia zotadka, nalezy wykluczy¢ jego nowotworowy charakter.
Leczenie pantoprazolem moze tagodzi¢ objawy i opdznia¢ rozpoznanie choroby nowotworowe;.

Jesli pomimo odpowiedniego leczenia objawy chorobowe utrzymuja si¢ dluzej niz przez 4 tygodnie,
nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie kolejnych badan.

U pacjentoéw z cigzka niewydolnoscia watroby nalezy dostosowac¢ dawke (patrz punkt 4.2). U tych
pacjentow nalezy podczas leczenia pantoprazolem regularnie kontrolowaé aktywnos$¢ enzymow
watrobowych we krwi, zwlaszcza jesli lek jest stosowany dtugotrwale. W przypadku zwigkszenia
aktywnosci enzymow watrobowych nalezy przerwac stosowanie pantoprazolu.

Zmniejszona kwasno$¢ soku zotadkowego, niezaleznie od przyczyny - w tym roOwniez wywotana
przez leki z grupy inhibitoréw pompy protonowej - zwigksza w zotadku liczbe bakterii normalnie
obecnych w przewodzie pokarmowym. Stosowanie lekoéw zmniejszajacych kwasnos¢ soku
zotadkowego moze nieznacznie nasila¢ ryzyko infekcji przewodu pokarmowego, wywotanej przez
takie bakterie, jak Salmonella lub Campylobacter.

Nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania pantoprazolu u dzieci ponizej 12 lat.

Produkt leczniczy Panogastin zawiera maltytol. Pacjenci z rzadko wystepujacymi dziedzicznymi
zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowa¢ leku Panogastin.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Lek Panogastin moze zmniejsza¢ wchtanianie produktéw leczniczych, ktorych biodostgpnos¢ zalezy od
pH (np. ketokonazolu lub itrakonazolu).

Wykazano, ze stosowanie u zdrowych ochotnikow 300 mg atazanawiru lub 100 mg rytonawiru
jednoczesnie z omeprazolem (40 mg raz na dobg) lub 400 mg atazanawiru jednoczes$nie

z lansoprazolem (60 mg w jednorazowej dawce) znacznie zmniejsza biodostgpno$¢ atazanawiru.
Wochianianie atazanawiru z przewodu pokarmowego jest zalezne od pH. Nie nalezy stosowac



pantoprazolu lub innych lekow z grupy inhibitorow pompy protonowej jednoczesnie z atazanawirem
(patrz punkt 4.3).

Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie przez uktad enzymatyczny cytochromu P450. Nie mozna
wykluczy¢ wystgpowania interakcji pantoprazolu z innymi produktami leczniczymi lub substancjami,
ktore sa metabolizowane przez ten sam uktad enzymatyczny. Nie odnotowano klinicznie istotnych
interakcji pantoprazolu z produktami leczniczymi i substancjami, takimi jak karbamazepina, kofeina,
diazepam, diklofenak, digoksyna, etanol, glibenklamid, metoprolol, naproksen, nifedypina, fenytoina,
piroksykam, teofilina i doustne $rodki antykoncepcyjne.

W klinicznych badaniach farmakokinetyki nie stwierdzono interakcji pantoprazolu stosowanego
jednoczesnie z fenprokumonem lub warfaryna. Po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano
pojedyncze przypadki zaburzen czasu protrombinowego lub wartosci INR podczas jednoczesnego
stosowania pantoprazolu z tymi lekami. Jezeli pacjent stosuje doustne leki przeciwzakrzepowe z grupy
pochodnych kumaryny, zaleca si¢ kontrolowanie czasu protrombinowego lub INR po rozpoczgciu

i zakonczeniu leczenia pantoprazolem oraz podczas nieregularnego stosowania.

Nie stwierdzono rowniez interakcji podczas jednoczesnego stosowania pantoprazolu z lekami
zobojgtniajacymi kwas solny.

W badaniach kinetycznych interakcji pantoprazolu u ludzi, w ktérych stosowano ten lek jednoczesnie
z klarytromycyna, metronidazolem i amoksycyling, nie odnotowano istotnych klinicznie interakcji.

4.6 Ciazailaktacja

Cigza:

Dane kliniczne dotyczace stosowania pantoprazolu u kobiet w ciazy sa ograniczone.

W badaniach toksycznego wplywu na reprodukcje u zwierzat wykazano niewielkie dziatanie
uszkadzajace ptod (patrz punkt 5.3).

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac pantoprazol u kobiet w ciazy.

Laktacja:

Brak danych dotyczacych przenikania pantoprazolu do mleka kobiecego. Lek Panogastin mozna
stosowac w okresie karmienia piersia jedynie, gdy korzys¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko
dla niemowlecia.

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

Lek Panogastin nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych

1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak wystapienie niektorych dziatan
niepozadanych, takich jak zawroty glowy i niewyrazne widzenie, moze wptywac na szybko$¢ reakc;ji,
a tym samym ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane
Do okreslenia czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych uzyto nastepujacej konwencji:
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4.9 Przedawkowanie
Nie sa znane objawy przedawkowania pantoprazolu u ludzi.
Dawki do 240 mg stosowane dozylnie przez 2 minuty byty dobrze tolerowane.

W przedawkowaniu z klinicznymi objawami zatrucia nalezy zastosowa¢ odpowiednie postgpowanie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowe;j.
Kod ATC: A02B CO02.

Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem, ktory hamuje wydzielanie kwasu solnego

w zotadku w wyniku specyficznego dziatania na komorki oktadzinowe blony §luzowej zotadka.
Pantoprazol jest przeksztalcany do czynnej postaci w kwasnym pH kanalikow komorek
oktadzinowych zotadka, gdzie hamuje aktywnos¢ H/K" - ATP-azy, enzymu bioracego udziat w
konicowym etapie syntezy kwasu solnego w zotadku. Stopien zahamowania wydzielania kwasu
solnego zalezy od dawki i dotyczy zar6wno podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu
solnego.

U wigkszos$ci pacjentow objawy choroby ustepuja po 2 tygodniach leczenia. Podobnie, jak

w przypadku innych lekdéw z grupy inhibitorow pompy protonowej oraz antagonistow receptoréw
histaminowych H,, leczenie pantoprazolem powoduje zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego,

a tym samym wtorne zwigkszenie wydzielania gastryny, proporcjonalne do zmniejszenia kwasnosci.
Zwigkszenie wydzielania gastryny jest odwracalne. Poniewaz pantoprazol wiaze si¢ z enzymem na
poziomie receptora komorkowego, moze wptywaé na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od
czynnika pobudzajacego wydzielanie (np. acetylocholiny, histaminy, gastryny). Dzialanie leku jest
takie samo niezaleznie od tego, czy jest podany doustnie czy dozylnie.

Pod wptywem pantoprazolu dochodzi do zwigkszenia wydzielania gastryny na czczo. Podczas
krotkotrwatego stosowania pantoprazolu st¢zenia gastryny w wigkszosci przypadkow nie
przekraczaja goérnej granicy normy. Diugotrwale stosowanie pantoprazolu powoduje 2-krotne




zwigkszenie stezenia gastryny u wigkszosci pacjentdw. Jedynie w pojedynczych przypadkach
odnotowano nadmierne zwigkszenie ste¢zenia gastryny. W nastepstwie u niektoérych pacjentow
stosujacych lek dlugotrwale stwierdzono nieznaczne do umiarkowanego zwigkszenie liczby
specyficznych komorek wydzielania wewngtrznego (ECL) w zotadku (rozrost prosty do
gruczolakowatego). Wyniki dotychczasowych badan (patrz punkt 5.3) wykluczaja powstawanie
u ludzi postaci przedrakowiakowych (rozrost atypowy) lub rakowiakow zotadka.

W przypadku dtugotrwalego stosowania pantoprazolu, trwajacego dluzej niz rok, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ dziatania leku na parametry czynno$ci gruczotu tarczowego i na aktywnosé
enzymow watrobowych, ktory odnotowano w badaniach na zwierzgtach.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka ogélna

Pantoprazol szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Stezenie maksymalne wystepuje juz po
podaniu 40 mg w dawce pojedynczej. Maksymalne stezenie w surowicy krwi, wynoszace okoto 2-3
ug/ml, wystgpuje po okoto 2,5 godzinach od podania leku. Warto$¢ nie zmienia si¢ po wielokrotnym
podaniu pantoprazolu.

Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 I/kg, a klirens - okoto 0,1 1/h/kg. Okres pottrwania
pantoprazolu w koncowej fazie eliminacji wynosi okolo 1 godziny. Odnotowano, ze u kilku pacjentow
eliminacja byta opdzniona. Ze wzgledu na specyficzne dziatanie pantoprazolu w komoérkach
oktadzinowych zotadka, okres pottrwania w fazie eliminacji nie koreluje z dtuzszym okresem
dziatania leku (zahamowanie wydzielania kwasu).

Parametry farmakokinetyczne pantoprazolu nie rdznia si¢ po jego podaniu w dawce
pojedynczej i wielokrotnej. Pantoprazol w zakresie dawek od 10 mg do 80 mg wykazuje kinetyke
liniowa zar6wno po podaniu doustnym, jak i dozylnym.

Wiazanie pantoprazolu z biatkami surowicy wynosi okoto 98%. Pantoprazol jest niemal catkowicie
metabolizowany w watrobie. Wigkszo$¢ metabolitow jest wydalana z moczem (okoto 80%), pozostate
sa wydalane z kalem. Gtownym metabolitem zaré6wno w surowicy, jak i w moczu jest
demetylopantoprazol, ktory jest sprzegany z kwasem siarkowym. Okres péttrwania gléwnego
metabolitu (okoto 1,5 godziny) nie r6zni si¢ znaczaco od okresu péltrwania pantoprazolu.

Biodostepnosé
Pantoprazol wchiania si¢ catkowicie po podaniu doustnym. Catkowita biodostgpno$¢ pantoprazolu

podanego w tabletkach wynosi okoto 77%. Jednoczesne spozywanie pokarmu lub stosowanie lekow
zobojetniajacych kwas solny nie wptywa na powierzchni¢ pola pod krzywa stezenia leku

w zaleznosci od czasu (AUC) lub na wielko$¢ maksymalnego stgzenia w surowicy, a w nastgpstwie
na biodostgpno$¢ pantoprazolu. Jednoczesne spozycie pokarmu moze opdzni¢ wchianianie
pantoprazolu do 2 godzin lub dtuze;j.

Szczegdlne grupy pacjentdéw

Nie jest konieczne zmniejszenie dawki pantoprazolu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

(w tym u pacjentow dializowanych). Podobnie, jak u zdrowych ochotnikow, okres pottrwania
pantoprazolu jest krétki. Jedynie bardzo niewielka ilo§¢ pantoprazolu jest usuwana za pomoca dializy
chociaz okres pottrwania gldéwnego metabolitu jest umiarkowanie wydhuzony (od 2 do 3 h),
pomimo to wydalany jest nadal si¢ szybko i nie dochodzi do jego kumulacji w organizmie.

U pacjentéw z marskoscig watroby (klasa A 1 B w klasyfikacji Child-Pugh) okres pottrwania
pantoprazolu wydhuza si¢ do -7-9 godzin, a wartosci AUC zwigkszaja si¢ -5-7-krotnie. Maksymalne
stezenie pantoprazolu w surowicy zwigksza si¢ nieznacznie (1,5-krotnie) w poréwnaniu
ze stgzeniem u zdrowych ochotnikdw.

Nieznaczne zwigkszenie wartosci AUC i C,x u pacjentow w podesztym wieku w poréwnaniu

z mlodszymi pacjentami nie ma znaczenia klinicznego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wyniki badan przedklinicznych dotyczacych farmakologii bezpieczenstwa, toksycznos$ci po podaniu
wielokrotnym oraz genotoksycznosci nie wykazaty istotnego zagrozenia dla ludzi.



W dwuletnim badaniu rakotworczego dziatania pantoprazolu stwierdzono wystgpowanie u szczurow
nowotwordéw neuroendokrynnych. Ponadto, w przedzotadku szczurow stwierdzono wystgpowanie
brodawczakow plaskonablonkowych. Mechanizm powstawania rakowiakow zotadka przez
podstawione pochodne benzoimidazolu zostat doktadnie poznany i jest reakcja wtorng na znaczne
zwigkszenie stezenia gastryny w surowicy, ktdre stwierdzono u szczuré6w podczas dlugotrwatego
stosowania leku.

W dwuletnich badaniach odnotowano wystepowanie zwigkszonej ilo$¢ guzow watroby u szczurdéw i
samic myszy, ktorych przyczyna byt intensywny metabolizm pantoprazolu w watrobie.

W grupie szczurdéw otrzymujacych najwigksze dawki leku (200 mg/kg mc.) odnotowano nieznaczne
zwigkszenie czgstosci wystgpowania zmian nowotworowych gruczotu tarczowego. Ma to zwiazek z
zaburzeniami rozpadu tyroksyny w watrobie szczura, spowodowanymi dziataniem pantoprazolu.
Poniewaz dawki terapeutyczne pantoprazolu stosowane u ludzi sa mate, nie oczekuje sig
wystapienia dziatan niepozadanych ze strony gruczotu tarczowego.

W badaniach nie wykazano wptywu na ptodno$¢ lub dzialania teratogennego pantoprazolu.
Pantoprazol w dawkach wigkszych niz 5 mg/kg mc. na dobg opo6zniatl proces kostnienia u szczuréw.
Zdolnos¢ przenikania pantoprazolu przez barierg tozyska byta zwigkszona u szczurow w miarg
rozwoju cigzy. Nastepstwem tego byto zwigkszenie stezenia pantoprazolu u ptodu na krétko przed
porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

Maltytol

Krospowidon typ B

Karmeloza sodowa

Sodu weglan bezwodny

Wapnia stearynian.

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 3350

Lecytyna sojowa

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Sodu weglan bezwodny

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Trietylu cytrynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci
Blistry z folii Al-Al: 2 lata.
Butelki HDPE: 2 lata.

Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ w okresie 3 miesigcy po pierwszym otwarciu butelki.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych warunkéw przechowywania dla preparatu Panogastin.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Blistry Al.-Al

Butelka HDPE z zamknigciem PP i §rodkiem pochtaniajacym wilgo¢.
Wielko$¢ opakowania:

14, 28 lub 98 tabletek dojelitowych ( blistry).

14 1ub 28 tabletek dojelitowych (butelki HDPE).

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14601

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

2008.04.29

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008.04.29 /2011.06.27



	W refluksowym zapaleniu przełyku stosuje się 1 tabletkę dojelitowę na dobę preparatu Panogastin.  
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