CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GASTROSTAD, 20 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 22,6 mg pantopragollbwego poéttorawodnego,
co odpowiada 20 mg pantoprazoRafitoprazolum

Substancja pomocnicza: 38,425 mg maltitolu (patzkp4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki dojelitowe.

Z6lte, owalne tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

. Leczenie tagodnej postaci choroby refluksowej fytaei jej objawow (takich jak zgaga,
zarzucanie teei zotadkowej, bol podczas przetykania).

. Dilugotrwale leczenie refluksowego zapalenia przelyzapobieganie jego nawrotom.

. Zapobieganie owrzodzeniointadka i dwunastnicy wywotanym przez nieselektywne

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) u pad@nt grupy zwg¢kszonego ryzyka,
u ktérych konieczne jest diugotrwate leczenie NL(Pdtrz punkt 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli i mtodzies w wieku od 12 lat:

tagodna postachoroby refluksoweprzetyku i objawy towarzysze (np. zgaga, zarzucaniestce
zotadkowej, bol podczas przetykania):

Zalecana dawka doustna preparatu GASTROSTAD tbldtka dojelitowa na dab Objawy ustpuja
zwykle po 2 do 4 tygodniach stosowania. Aby wylézgpalenie przetyku nate lek stosowé zazwyczaj
przez 4 tygodnie. diedziatanie leku nie jest wystarczag, wyleczenie nagtuje

w ciggu kolejnych 4 tygodni stosowania.

Gdy objawy ustpia, mazna kontrolowa nawrét choroby, stosag ,nazadanie” 20 mg pantoprazolu
na dolg. J&li pomimo stosowania pantoprazolu ,sgdanie” objawy nie ugpia, nalery rozwaryé
zalecenie leczenia diugotrwatego w sposalgtgi

Dlugotrwate leczenie i zapobieganie nawrotom reftwego zapalenia przetyku:

W leczeniu diugotrwalym zalecana dawka podtrzyeaipreparatu GASTROSTAD to 1 tabletka
dojelitowa na dofa J&li wystapi nawr6t choroby, dawgkmazna zwekszye do 40 mg pantoprazolu na
dokx. W takim przypadku stosujeegpreparat GASTROSTAD o dawce 40 mg.

Po usipieniu nawrotu objawoéw dawhknazna ponownie zmniejséydo 20 mg pantoprazolu

na dolg.



Leczenie diugotrwate, nie trwa diuzej niz rok jedynie po doktadnej ocenie stosunku ryzyka
do korzyci, poniewa nie ustalono bezpiearstiwa wieloletniego stosowania pantoprazolu.

Dorasli:

Zapobieganie owrzodzenioifadka i dwunastnicy wywotanym przez nieselektywneteimidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) u pacjentdw z grupy eksizonego ryzyka, u ktérych konieczne jest diugdewa
leczenie NLPZ:

Zalecana dawka doustna preparatu GASTROSTAD wyhtabletk dojelitowg na dolg.

Pacjenci z niewydolrdcig wgtroby:
Nie nalery stosowd dawki wigkszej nz 20 mg pantoprazolu na dab

Pacjenci z niewydolrigig nerek:
Nie jest konieczna zmiana dawki.

Pacjenci w podesztym wieku:
Nie jest konieczna zmiana dawki.

Dzieci w wieku poiej 12 lat:
Preparat GASTROSTAD nie jest zalecany do stosowaxizeci w wieku poriej 12 lat z powodu
braku wystarczapych danych dotyexych stosowania pantoprazolu w tej grupie wiekowe;j.

Zalecenia ogdlne:
Nie nalezy zu¢ ani rozgryza tabletek dojelitowych preparatu GASTROSTAD. Mglge potkraé
w calaci, popijapc wods.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na pantoprazol lub ktékolwiek substang pomocnicaz.
Nie nalery stosowa preparatu GASTROSTAD, podobnie jak innych lekograpy inhibitoréw
pompy protonowej, jednocgaie z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z eizka niewydolndcia watroby naley podczas leczenia pantoprazolem regularnie
kontrolowa& aktywna¢ enzymow vgtrobowych we krwi, zwtaszczagielek jest stosowany
diugotrwale. Gdy wyapi zwickszona aktywn& enzymow vgtrobowych naley odstawé preparat
GASTROSTAD.

U pacjentéw leczonych nieselektywnymi niesteroidowlekami przeciwzapalnymi nie stosuje si
preparatu GASTROSTAD w zapobieganiu owrzodzentohgdka i dwunastnicy, jdi jest konieczne
diugotrwate leczenie NLPZ. U tych pacjentow veystje zwekszone ryzyko powikhaze strony
zotadka i jelit.

Ryzyko naley okresli¢ w oparciu o indywidualne czynniki ryzyka, np. pedly wiek (powyej
65 lat), przebyte owrzodzentetadka i dwunastnicy lub krwawienia z gérnego odcipkzewodu
pokarmowego wywiadzie.

Pantoprazol, podobnie jak inne leki haaug wydzielanie kwasu solnego, #azmniejszé
wchtanianie witaminy B (cyjanokobalaminy) z przewodu pokarmowego wskuiekloboru lub
braku kwasu solnego w sokotadkowym. Naley to rozway¢ podczas diugotrwatego leczenia
pantoprazolem pacjentéw z niedoborem witamimii szczegdlnym ryzykiem wyggienia
zaburza jej wchianiania.



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy alarmage (np. znaczne, niezamierzone zmniejszenie masy, Ci
nawracajice wymioty, dysfagia, wymioty krwawe, niedokrwigtdub smotowate stolce) oraz
podejrzenie lub potwierdzenie owrzodzemdgdka, naley wykluczy¢ jego nowotworowy charakter.
Leczenie pantoprazolem mmtagodzé objawy i opéniac rozpoznanie choroby nowotworowej.
Jesli pomimo leczenia pantoprazolem objawy chorobotweymuijg sie, nalery rozwazy¢
przeprowadzenie kolejnych bada

Zmniejszona kwasowo sokuzotadkowego, niezalmie od przyczyny - w tym réwniewywotana
przez leki z grupy inhibitoréw pompy protonowejwizksza wzotadku liczle bakterii normalnie
obecnych w przewodzie pokarmowym. Stosowanie lekdwiejszajcych kwasow&é soku
zotadkowego mae nieznacznie nasdayzyko infekcji przewodu pokarmowego, wywotanez¢x
takie bakterie, jalsalmonelldub Campylobacter.

Podczas diugotrwatego leczenia, zwtaszcza twegjo diuej niz rok, naley zapewnt pacjentom
opieke lekarsk.

Jesli brak reakcji pacjenta na leczenie, tracg 4 tygodnie, nakg przeprowadi kolejne badania.
Nie ma déwiadczenia dotycego stosowania pantoprazolu u dzieci.

Produkt leczniczy GASTROSTAD zawiera maltytol. FRagi z rzadko wyspujacymi dziedzicznymi
zaburzeniami zwgzanymi z nietolerangijfruktozy nie powinni przyjmowaleku GASTROSTAD.

Ryzyko ztamakasci biodrowej, kéci nadgarstka i kkgostupa

Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej, zwtaszpezayjmowanych w diych dawkach oraz w
diugoterminowej terapii (powagj 1 roku), mae nieznacznie zwkszy¢ ryzyko ztama kosci
biodrowej, kdci nadgarstka lub kgostupa, szczegdlnie u 0s6b w starszym wieku labab z innymi
czynnikami ryzyka. Wyniki badeobserwacyjnych sugegjjze stosowanie inhibitoréw pompy
protonowej mae zwiksza ogolne ryzyko ztamao 10-40%. W niektdrych przypadkach zigzenie
tego ryzyka mee by zwigzane z wystpowaniem innych czynnikow ryzyka. Pacjenci z czyanii
ryzyka wysapienia osteoporozy powinni byeczeni zgodnie z obowzujacymi wytycznymi
klinicznymi w celu zapewnienia przyjmowania odposiéj dawki witaminy D i wapnia.

Hipomagezemia

U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonoasjg.proton pumps inhibitorsPPIs), takimi
jak pantoprazol, przez co najmniej 3 miesi, a w wgkszasci przypadkdw przez rok, odnotowano
przypadki cg¢zkiej hipomagnezemii. Magwystpi¢ ciezkie objawy hipomagnezemii, jak uczucie
zmeczenia, §zyczka, majaczenie, zawroty gtowy i komorowe zaboizeytmu serca, jedna&
pocatek choroby mee by podstpny i maze zosté ona przeoczona. U wkszaci pacjentow
hipomagnezemia ulegata poprawie po uzupetnienidalieru magnezu i przerwaniu stosowania
inhibitorow pompy protonowe;.

U pacjentéw, u ktérych przewidujezsitugotrwate leczenie lub ktérzy stosumhibitory pompy
protonowej jednoczmie z digoksyna lub produktami, ktére maggpwodowa hipomagnezemi(np.
leki moczogdne) naley rozwazy¢ pomiar stzenia magnezu przed rozpeciem leczenia
inhibitorami pompy protonowej oraz okresowo poddeagenia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Lek GASTROSTAD mge zmniejszawchtanianie produktow leczniczych, ktérych bio@dpsios¢
zalezy od pH (np. ketokonazolu lub itrakonazolu).

Wykazanoze stosowanie u zdrowych ochotnikéw 300 mg atazamdwh 100 mg rytonawiru
jednoczénie z omeprazolem (40 mg raz na ¢joinb 400 mg atazanawiru jednoémi

z lansoprazolem (60 mg w jednorazowej dawce) zna@nniejsza biodogbnas¢ atazanawiru.
Wchtanianie atazanawiru z przewodu pokarmowegazgdstne od pH.

Nie nalery stosowad pantoprazolu lub innych lekéw z grupy inhibitorgampy protonowej
jednoczénie z atazanawirem (patrz punkt 4.3).



Pantoprazol jest metabolizowany wgtrobie przez uktad enzymatyczny cytochromu P45@.mazna
wykluczy¢ wystpowania interakcji pantoprazolu z innymi produktd@tzniczymi lub substancjami,
ktore g metabolizowane przez ten sam uktad enzymatyczigyoihotowano klinicznie istotnych
interakcji pantoprazolu z produktami leczniczyraubstancjami, takimi jak karbamazepina, kofeina,
diazepam, diklofenak, digoksyna, etanol, glibenli¢ametoprolol, naproksen, nifedypina, fenytoina,
piroksykam, teofilina i doustrigodki antykoncepcyjne.

W Klinicznych badaniach farmakokinetyki nie stwiesdo interakcji pantoprazolu, stosowanego
jednoczénie z fenprokumonem lub warfaryrnPo wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano
pojedyncze przypadki zmian czasu protrombinowegonartagci INR podczas jednoczesnego
stosowania pantoprazolu z tymi lekamizelepacjent stosuje doustne leki przeciwzakrzepoweupy
pochodnych kumaryny, zalecg &iontrolowanie czasu protrombinowego lub INR pguazz:ciu

i zakaiczeniu leczenia pantoprazolem oraz podczas nieaaggrgdo stosowania produktu leczniczego.

Nie stwierdzono rownieinterakcji podczas jednoczesnego stosowania paatolol z lekami
zobogtniajacymi kwas solny.

4.6 Ciaza i laktacja

Cigza:

Dane kliniczne dotycce stosowania pantoprazolu u kobiet wzgisa ograniczone.

W badaniach toksycznego wptywu na reprodelkcgwierat wykazano niewielkie dziatanie
uszkadzajce ptod (patrz punkt 5.3).

Nalezy zachowad ostraznosé¢ stosugc pantoprazol u kobiet waiy.

Laktacja:

Brak danych dotyccych przenikania pantoprazolu do mleka kobieceg. GASTROSTAD
mozna stosowaw okresie karmienia piekgjedynie, gdy korz§¢ dla matki przewysza potencjalne
ryzyko dla niemowgjcia.

4.7 Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Lek GASTROSTAD nie wywiera wptywu na zdoltoprowadzenia pojazdéw mechanicznych

i obstugiwania urgdzex mechanicznych w ruchu. Jednak vgpéenie niektérych dziata
niepazadanych, takich jak zawroty gtowy i niewyrse widzenie, mze wptywa na szybkéc reakcji,
a tym samym ograniczadolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwaniaadzen mechanicznych.
4.8 Dziatania niepazadane

Do okre&lenia czstasci wystepowania dziata niepazadanych ayto nasgpujacej konwenciji:

Czestosé¢ Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Nie znana
wystepowania (>1/100 do czesto (>1/10 000 do| (<1/10 000) (czestosé nie
<1/10) (>1/1 000 | <1/1 000) moze by
do <1/100) ustalona na
podstawie
Dziatania dostepnych
niepozadane danych)

(narzad, ukiad)

Zaburzenia krwi leukopenia,
i uktadu trombocytopenia
chltonnego




Zaburzenia uktady
immunologiczneg(

O

reakcje
anafilaktyczne,
w tym wstrzs
anafilaktyczny

Zaburzenia Hipomagnezet
metabolizmu i mia (patrz
oczywiania punkt 4.4)
Zaburzenia depresja,
psychiczne omamy,
dezorientacja
i stany
sphtania,
zwlaszcza
u predyspono
wanych
pacjentow, a
takze
nasilenie tych
objawow,
jesli
wystepowaty
wczeniej
Zaburzenia uktadu bél gtowy zawroty
nerwowego gtowy,
zaburzenia
widzenia
(niewyrazne
widzenie)
Zaburzenia dolegliwasci | nudndgci suchd@¢ btony
zotgdka w nadbrzuszuj lub sluzowej
ijelit biegunka, wymioty jamy ustnej
zaparcie,
wzdecia
z oddawaniem
wiatrow
Zaburzenia cigzkie
wgtroby uszkodzenie
i drog zotciowych komorek vgtroby,
prowadzace do
z0OMaczki
Z niewydolndcig
watroby lub bez
niej
Zaburzenia skory reakcje pokrzywka,
i tkanki alergiczne, obrzk
podskoérnej takie jak naczynioruchowy
Swiad cigzkie reakcje
i wysypka skorne, np. zespd
skérna Stevensa-




Johnsona, rumie
wielopostaciowy,
zespot Lyella,

reakcje
nadwraliwosci
naswiatto
Zaburzenia zlamania béle stawéw | bodle mini
Miesniowo- kosci
szkieletowe biodrowej,
i tkanki izcznej kosci
nadgarstka
lub
kregostupa
(patrz punkt
4.4)
Zaburzenia nerek srédmigzszowe

i drég moczowych

zapalenie nerek

Zaburzenia uktadd

ginekomastia

rozrodczego

i piersi

Zaburzenia ogdlne obrzki

i stany w miejscu obwodowe

podania

Badania zwickszenie

diagnostyczne aktywnaci
enzymow
watrobowych

(aminotransferaz
i gamma-
glutamylotrans-
peptydazy) oraz
stezenia
triglicerydéw we
krwi,
podwyzszenie
temperatury ciata
hipernatremia

u pacjentow

w podesziym
wieku

4.9 Przedawkowanie

Nie s3 znane objawy przedawkowania pantoprazolu u ludzi.
Dawki do 240 mg stosowanegdnie przez 2 minuty byly dobrze tolerowane.

W przedawkowaniu z klinicznymi objawami zatrucidaist zastosow&odpowiednie pogpowanie.



5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protee;.
Kod ATC: A02B CO02.

Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem ykidmuje wydzielanie kwasu solnego

w zotadku w wyniku specyficznego dziatania na komorkiamkdinowe btonyluzowejzotgdka.
Pantoprazol jest przeksztatlcany do czynnej postdavasnym pH kanalikow komdrek oktadzinowych
zotadka, gdzie hamuje aktywsoH'/K* - ATP-azy, enzymu biacego udziat w kdcowym etapie
syntezy kwasu solnego wotadku. Stopié zahamowania wydzielania kwasu solnego zated
dawki i dotyczy zarébwno podstawowego, jak i stymwdoego wydzielania kwasu solnego.

U wigkszdici pacjentéw objawy choroby ggtujg po 2 tygodniach leczenia. Podobnie,

jak w przypadku innych lekéw z grupy inhibitorowmpy protonowej oraz antagonistow receptorow
histaminowych H, leczenie pantoprazolem powoduje zmniejszenieskheéai sokuzotadkowego, a

tym samym wtdrne zwkszenie wydzielania gastryny, proporcjonalne doiefarenia kwénaosci.
Zwiekszenie wydzielania gastryny jest odwracalne. Rasiig@antoprazol wjze sk z enzymem na
poziomie receptora komoérkowego, reronvptywa: na wydzielanie kwasu solnego niezale od
czynnika pobudzapego wydzielanie (np. acetylocholiny, histaminystggny). Dziatanie leku jest
takie samo niezakaie od tego, czy jest podany doustnie czptite.

Pod wptywem pantoprazolu dochodzi do gkgizenia wydzielania gastryny na czczo. Podczas
krétkotrwatego stosowania pantoprazolgzehia gastryny w wekszasci przypadkdéw nie
przekraczaj gornej granicy normy. Dlugotrwale stosowanie ppraaolu powoduje 2-krotne
zwigkszenie sfzenia gastryny u wkszdci pacjentéw. Jedynie w pojedynczych przypadkach
odnotowano nadmierne zyliszenie stzenia gastryny. W nagtstwie u niektorych pacjentow
stosujcych lek diugotrwale stwierdzono nieznaczne do dkoiganego zwikszenie liczby
specyficznych komoérek wydzielania wegtrenego (ECL) wzotadku (rozrost prosty do
gruczolakowatego). Wyniki dotychczasowych badaatrz punkt 5.3) wykluczajpowstawanie
u ludzi postaci przedrakowiakowych (rozrost atypdiup rakowiakowzotadka.

W przypadku diugotrwatego stosowania pantoprazoiajacego didej niz rok, nie mana
catkowicie wykluczy dziatania leku na parametry czysnobgruczotu tarczowego i ha aktywdio
enzymow vgtrobowych, ktéry odnotowano w badaniach na zvweieeh.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka ogoélna

Pantoprazol szybko wchtaniags przewodu pokarmowego.¢geénie maksymalne wygtuje juz po
podaniu 20 mgw dawce pojedynczej. Maksymalgeestie w surowicy krwi, wynogze okoto
1-1,5 pg/ml, wysipuje po okoto 2 godzinach od podania leku. Wedrtdoe zmienia i po
wielokrotnym podaniu pantoprazolu.

Objetos¢ dystrybuciji wynosi okoto 0,15 I/kg, a klirens -ad& 0,1 I/h/kg. Okres péttrwania
pantoprazolu w kacowej fazie eliminacji wynosi okoto 1 godziny. Odawano,ze u kilku pacjentow
eliminacja byta opgniona. Ze wzgjdu na specyficzne dziatanie pantoprazolu

w komérkach okladzinowychotadka, okres péttrwania w fazie eliminacji nie kojjelu

z diuzszym okresem dziatania leku (zahamowanie wydzialkwasu).

Parametry farmakokinetyczne pantoprazolu nienid sic po jego podaniu w dawce
pojedynczej i wielokrotnej. Pantoprazol w zakretagvek od 10 mg do 80 mg wykazuje kinetyk
liniowa zaréwno po podaniu doustnym, jak iglmym.

Wigzanie pantoprazolu z biatkami surowicy wynosi ok@836. Pantoprazol jest niemal catkowicie
metabolizowany w wtrobie. Wikszai¢ metabolitow jest wydalana z moczem (okoto 80%%0state
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sa wydalane z katlem. Gtéwnym metabolitem zaréwno vowicy, jak i w moczu jest
demetylopantoprazol, ktory jest spgany z kwasem siarkowym. Okres péttrwania gtébwnego
metabolitu (okoto 1,5 godziny) niezdi sic znaczaco od okresu péttrwania pantoprazolu.

Biodostpnasé

Pantoprazol wchtaniagtcatkowicie po podaniu doustnym. Catkowita bio@pstos¢ pantoprazolu
podanego w tabletkach wynosi okoto 77%. Jednoczgsagwanie pokarmu lub stosowanie lekdéw
zobogtniajgcych kwas solny nie wpltywa na powierzchpiola pod krzyw stezenia leku

w zaleznosci od czasu (AUC) lub na wielké maksymalnego stenia w surowicy, a w nagistwie

na biodosfpnai¢ pantoprazolu. Jednoczesne mie pokarmu mge op&ni¢ wchtanianie
pantoprazolu do 2 godzin lub dkj.

Szczegllne grupy pacjentow

Nie jest konieczne zmniejszenie dawki pantopramgbacjentow z zaburzeniami czydobnerek
(w tym u pacjentow dializowanych). Podobnie, jakdnowych ochotnikéw, okres poéttrwania
pantoprazolu jest krotki. Jedynie bardzo niewiél&& pantoprazolu jest usuwana za pomoc
dializy, chocia okres pottrwania gtbwnego metabolitu jest umiarkove wydhzony (od 2 do
3 h), pomimo to wydalanie jest nadal szybko i mehbdzi do jego kumulacji w organizmie.

U pacjentéw z marskaia watroby (klasa A i B w klasyfikacji Child-Pugh) okresitrwania
pantoprazolu wydtia st do —7-9 godzin, a wardoi AUC zwigkszap si¢ —5-7-krotnie. Maksymalne
stezenie pantoprazolu w surowicy zkiza s¢ nieznacznie (1,5-krotnie) w poréwnaniu zezehiem
u zdrowych ochotnikow.

Nieznaczne zwikszenie wartéci AUC i Chax U pacjentow w podesztym wieku w poréwnaniu
Zz mtodszymi pacjentami nie ma znaczenia klinicznego

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Wyniki bada przedklinicznych dotyegeych farmakologii bezpiecastwa, toksyczrézi
po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycamamie wykazaty istotnego zagrenia dla ludzi.

W dwuletnim badaniu rakotwoérczego dziatania pardeplu stwierdzono wygbowanie

u szczuréw nowotwordw neuroendokrynnych. Ponadtprzedotagdku szczuréw stwierdzono
wystepowanie brodawczakéw ptaskonabtonkowych. Mecharpomwstawania rakowiakéw
zotadka przez podstawione pochodne benzoimidazolu detdadnie poznany i jest reakcj
wtorng na znaczne zwkszenie sfzenia gastryny w surowicy, ktore stwierdzono u se@aupodczas
diugotrwatego stosowania leku.

W dwuletnich badaniach odnotowano vwasiwanie zwgkszonej ilgé guzdw watroby
u szczurdw i samic myszy, ktorych przycayyt intensywny metabolizm pantoprazolu
w watrobie.

W grupie szczurow otrzymagych najweksze dawki leku (200 mg/kg mc.) odnotowano nieznacz
zwigkszenie cgstasci wyskpowania zmian nowotworowych gruczotu tarczowego.tMawigzek

z zaburzeniami rozpadu tyroksyny wtnobie szczura, spowodowanymi dziataniem pantodrtazo
Poniewa dawki terapeutyczne pantoprazolu stosowane u kdniate, nie oczekuje si
wystgpienia dziala niepazadanych ze strony gruczotu tarczowego.

W badaniach nie wykazano wptywu na ptogihtub dziatania teratogennego pantoprazolu.
Pantoprazol w dawkach gkiszych nz 5 mg/kg mc. na dabop&@niat proces kostnienia

u szczuréw. Zdolni przenikania pantoprazolu przez bagirzyska byta zwgkszona

u szczuréw w miarrozwoju chzy. Nastpstwem tego bylo zwkszenie stzenia pantoprazolu u ptodu
na krétko przed porodem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Maltitol (E 965)

Krospowidon typ B

Karmeloza sodowa

Sodu weglan bezwodny (E 500)
Wapnia stearynian.

Otoczka tabletki:

Poliwinylowy alkohol

Talk (E 553b)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350

Lecytyna sojowa (E 322)

Zelaza tlenekoity (E 172)

Sodu weglan bezwodny (E 500)
Kopolimer (1:1) kwasu metakrylowego i akrylanu atyl
Trietylu cytrynian (E 1505).

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

Blistry z folii Al/Al: 4 lata.
Butelki HDPE: 4 lata.

Produkt leczniczy naly zuzy¢ w okresie 3 miegty po pierwszym otwarciu butelki.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych warunkow przechowywania dla prapaGASTROSTAD.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Blistry z folii Al/Al zawierajace po 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100, 500 tebldojelitowych.

Butelki HDPE z zamkmriciem z polipropylenu i substaagpochtaniajca wilgo¢, zawieragce po
100 tabletek dojelitowych.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG; Stadastfie 2-18; 61118 Bad Vilbel, Niemcy



8. NUMER(-Y) POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 14743

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

05.02.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.07.2012

10



