CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GASTROSTAD 40 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOwWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 45,1 mg pantopragobllbwego pottorawodnego, co odpowiada
40 mg pantoprazollP@ntoprazolum
Substancja pomocnicza: 76,85 mg maltytolu (patrkpd.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki dojelitowe.

Z6lte, owalne tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

EradykacjaHelicobacter pyloriskojarzeniu z dwoma antybiotykami i zapobiega@ie/mmtom
choroby wrzodowejotadka i dwunastnicy u pacjentéw z owrzodzeniem wywgia przez

H. pylori.

Choroba wrzodowa dwunastnicy.

Choroba wrzodowaotadka.

Umiarkowana i gizka posta refluksowego zapalenia przetyku.

Diugotrwale leczenie zespotu Zollingera-Ellisonariych zaburze zwigzanych z patologicznie
zwiekszonym wydzielaniem kwasu solnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Zaleca s§ nastpujace dawkowanie:

Dorosli i mtodziez od 12 lat:

Umiarkowana i gjzka posté refluksowego zapalenia przetyku:

W refluksowym zapaleniu przetyku stosuje Bitabletl dojelitowa na dole preparatu GASTROSTAD.
W indywidualnych przypadkach, zwlaszcza u pacjem@weagujcych na inne leczenie, dagk
mozna 2-krotnie zwgkszy¢ (tj. do 2 tabletek dojelitowych preparatu GASTRQ@®).

Dorosli

EradykacjeHelicobacter pylori

U pacjentéw z chorapwrzodow zotadka i dwunastnicy z jednocgzge wystpujacym zakaeniemH.
pylori nalezy zastosowéleczenie skojarzone w eradykaldji pylori.

W zaleznosci od rodzaju oporriei zaleca si nastpujace schematy leczenia skojarzonego:

a) 1 tabletk dojelitowg preparatu GASTROSTAD dwa razy na dob
+ 1000 mg amoksycyliny dwa razy na gob
+ 500 mg klarytromycyny dwa razy na @dob



b) 1 tabletk dojelitowg preparatu GASTROSTAD dwa razy ha gob
+ 400-500 mg metronidazolu dwa razy nagob
+ 250 mg-500 mg klarytromycyny dwa razy na ¢lob

c) 1tabletk dojelitowg preparatu GASTROSTAD dwa razy na dob
+ 1000 mg amoksycyliny dwa razy na gob
+ 400-500 mg metronidazolu dwa razy nagob

Aby uzyska wigcej informacji dotyczcych innych lekéw stosowanych w eradykadjipylori - patrz
informacje o tych produktach leczniczych.

Aby ustalt czas leczenia oraz dokanedpowiedniego wyboru antybiotykdw, nayeuwzgkdnié
oficjalne wytyczne dotycce prawidtowego stosowania lekow przeciwbakteryinfimp. zalecenia
krajowe).

Choroba wrzodowaotadka i dwunastnicy:

Jesli nie jest konieczne leczenie skojarzone, np.graajzyskat negatywny wynik testu
wykrywajacegoH. pylori, zaleca si nast¢pujace dawkowanie preparatu GASTROSTAD
W monoterapii:

W chorobie wrzodowejotadka i dwunastnicy stosujecsl tabletle dojelitowg preparatu
GASTROSTAD.

W indywidualnych przypadkach, zwtaszczélijerak jest reakcji pacjenta na inne leczenie, kiaw
mozna 2-krotnie zwgkszy¢ (tj. do 2 tabletek dojelitowych preparatu GASTR@®).

Zespot Zollingera-Ellisona:

W dtugotrwalym leczeniu zespotu Zollingera-Ellisananych zaburze zwigzanych z patologicznym
wydzielaniem kwasu solnhego zalecana dawka gikowa to 80 mg (2 tabletki dojelitowe preparatu
GASTROSTAD) na dof Dawke mazna indywidualnie dostosowav zaleznosci od wynikow
badania wydzielania sokiotadkowego. Dawki dobowe wksze ni 80 mg naley podziele

i podawa w 2 dawkach na dgbMozliwe jest okresowe zwkszenie dawki powsej 160 mg na dap
ale nie nalgy jej stosowa dtuzej niz to jest konieczne do uzyskania odpowiedniego zakania
wydzielania kwasu. Brak jest ograniazgotyczcych czasu leczenia zespotu Zollingera-Ellisona

i innych zaburzé zwigzanych z patologicznym wydzielaniem kwasu solnégozenie nalegy
prowadz¢ tak dtugo, jak to jest konieczne z klinicznego ktunwidzenia.

Pacjenci z niewydoldcig wgtroby:
U pacjentéw z eizka niewydolndcig watroby naley zmniejszy¢ dawlke do 40 mg pantoprazolu
(1 tabletka preparatu GASTROSTAD), podawanego agidizie.

Pacjenci z niewydolrigig nerek:
Nie jest konieczna zmiana dawki.

Pacjenci w podesztym wieku:

Nie nalery stosowa dawki dobowej wikszej nz 40 mg. Wyjtek stanowi leczenie skojarzone

w eradykacjiH. pylori, podczas ktérego pacjenci w podesztym wieku poinpnzez tydzié stosowa
zalecag dawk pantoprazolu (40 mg dwa razy na ¢pb

Dzieci w wieku poiej 12 lat:

Nie ma déwiadczenia dotycrcego stosowania u dzieci. GASTROSTAD jest przecikazany do
stosowania u dzieci z powodu ograniczonej liczbyydh dotyczacych stosowania preparatu w tej
grupie wiekowej.

Zalecenia ogolne:
Nie nalezry zu¢ ani rozgryza tabletek dojelitowych preparatu GASTROSTAD. Mglge potkraé
w calaici, popijapc wods.



W leczeniu skojarzonym w eradykaldji pylori, drug; tabletlke preparatu GASTROSTAD nalg zazy¢
przed kolagj.

Leczenie skojarzone w eradykatdjipylori trwa zwykle 7 dni i mena je przedhiay¢ maksymalnie do
2 tygodni. Jeeli wskazane jest digze leczenie pantoprazolem w celu catkowitego veglieia choroby
wrzodowej, nalgy stosowa dawki zalecane w leczeniu choroby wrzodogetgdka i dwunastnicy.

Zazwyczaj choroba wrzodowa dwunastnicy ulega weleitezw okresie 2 tygodni. Zdi ten okres jest
niewystarczajcy, niemal we wszystkich przypadkach wyleczenieskaje st w okresie kolejnych

2 tygodni. W wekszaci przypadkow choroby wrzodowsptadka i refluksowego zapalenia przetyku
wymagany czas leczenia to 4 tygodniezelléen okres jest niewystarczey, zwykle catkowite
wyleczenie uzyskuje gstosugc lek przez kolejne 4 tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalery stosowa preparatu GASTROSTAD w leczeniu skojarzonym w gkadji H. pylori

u pacjentow z ekimi zaburzeniami czynrsoi watroby ze wzgldu na brak danych klinicznych
dotyczicych skuteczniei i bezpieczastwa stosowania leczenia skojarzonego u tych paejen
Nadwraliwos¢ na pantoprazol lub ktékolwiek substang pomocnica.

Nie nalery stosowa preparatu GASTROSTAD, podobnie jak innych lekégrapy inhibitorow
pompy protonowej, jednocgaie z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisona i innyzaburzeniami zwgzanymi z patologicznym
wydzielaniem kwasu solnego, ktoérzy wymagigjczenia dtugotrwatego, pantoprazol — podobnie jak
inne leki hamujce wydzielanie kwasu solnego - seozmniejszé wchtanianie witaminy B
(cyjanokobalaminy) z przewodu pokarmowego wskuiekloboru lub braku kwasu solnego w soku
zotadkowym. Naley to rozway¢, jesli wystapia objawy kliniczne.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy alarmage (np. znaczne, niezamierzone zmniejszenie masy, Ci
nawracajce wymioty, dysfagia, wymioty krwawe, niedokrwigtdub smotowate stolce) oraz
podejrzenie lub potwierdzenie owrzodzemdgdka, naley wykluczy¢ jego nowotworowy charakter.
Leczenie pantoprazolem wmtagodzt objawy i op&nia¢ rozpoznanie choroby nowotworowej.

Jesli pomimo odpowiedniego leczenia objawy choroboweymuja si¢ dituzej niz przez 4 tygodnie,
nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie kolejnych bada

U pacjentéw z eizka niewydolndcia watroby naley dostosowé dawlke (patrz punkt 4.2).
U tych pacjentéw nalsg podczas leczenia pantoprazolem regularnie kanrat aktywnaé
enzymow wgtrobowych we krwi, zwtaszczagkelek jest stosowany diugotrwale.

W przypadku zwikszenia aktywnéci enzymow vgtrobowych naley przerwd stosowanie
pantoprazolu.

Zmniejszona kwenos¢ sokuzotagdkowego, niezalmie od przyczyny - w tym rowniewywotana
przez leki z grupy inhibitoréow pompy protonowejwizksza wzotadku liczke bakterii normalnie
obecnych w przewodzie pokarmowym. Stosowanie lekdwiejszajcych kwa&nos¢ soku
zotadkowego mae nieznacznie nasilayzyko infekcji przewodu pokarmowego, wywotanej gz
takie bakterie, jalSalmonelldub Campylobacter.

Nie ma déwiadczenia dotycego stosowania pantoprazolu u dzieci.

Produkt leczniczy GASTROSTAD zawiera maltytol. FRagi z rzadko wyspujacymi dziedzicznymi
zaburzeniami zvazanymi z nietolerangjfruktozy nie powinni przyjmowaleku GASTROSTAD.



Ryzyko ztamakasci biodrowej, kdci nadgarstka i kegostupa

Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej, zwtaszpeayjmowanych w dizych dawkach oraz w
dtugoterminowej terapii (powiej 1 roku), mae nieznacznie zwkszy¢ ryzyko ztama kosci
biodrowej, kdci nadgarstka lub kgostupa, szczegdlnie u oséb w starszym wieku laba z innymi
czynnikami ryzyka. Wyniki badaobserwacyjnych sugetjze stosowanie inhibitorow pompy
protonowej mae zwicksz& ogolne ryzyko ztamao 10-40%. W niektorych przypadkach ziszenie
tego ryzyka mee byt zwigzane z wysfpowaniem innych czynnikéw ryzyka. Pacjenci z czicanii
ryzyka wysgpienia osteoporozy powinni byeczeni zgodnie z obog#ujacymi wytycznymi
klinicznymi w celu zapewnienia przyjmowania odposej dawki witaminy D i wapnia.

Hipomagezemia

U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonov@jg.proton pumps inhibitorsPPIs), takimi
jak pantoprazol, przez co najmniej 3 miesi, a w wgkszaici przypadkéw przez rok, odnotowano
przypadki cézkiej hipomagnezemii. Magwystypi¢ ciezkie objawy hipomagnezemii, jak uczucie
zmeczenia, ¢zyczka, majaczenie, zawroty gtowy i komorowe zabnigzeytmu serca, jedna&
pocatek choroby mée by podstpny i maze zosté ona przeoczona. U gkszaci pacjentow
hipomagnezemia ulegata poprawie po uzupetnienidafieru magnezu i przerwaniu stosowania
inhibitorbw pompy protonowe;.

U pacjentéw, u ktorych przewidujezsitugotrwate leczenie lub ktorzy stogumphibitory pompy
protonowej jednoczmie z digoksyna lub produktami, ktére mgmpwodowa hipomagnezeni(np.
leki moczogdne) naley rozwazy¢ pomiar s¢zenia magnezu przed rozpgciem leczenia
inhibitorami pompy protonowej oraz okresowo poddeazenia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Lek GASTROSTAD mae zmniejszawchtanianie produktow leczniczych, ktorych bio@dpsis¢
zalezy od pH (np. ketokonazolu lub itrakonazolu).

Wykazanoze stosowanie u zdrowych ochotnikow 300 mg atazawawp 100 mg rytonawiru
jednoczénie z omeprazolem (40 mg raz na ¢jdinb 400 mg atazanawiru jednoéae

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

Nie naley stosowa pantoprazolu lub innych lekéw z grupy inhibitor@ampy protonowej
jednoczénie z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Pantoprazol jest metabolizowany vgtvobie przez uktad enzymatyczny cytochromu P45@.mena
wykluczy¢ wystpowania interakcji pantoprazolu z innymi produktd@tzniczymi lub substancjami,
ktore g metabolizowane przez ten sam uktad enzymatyczigyotihotowano klinicznie istotnych
interakcji pantoprazolu z produktami leczniczyrubstancjami, takimi jak karbamazepina, kofeina,
diazepam, diklofenak, digoksyna, etanol, glibenltéametoprolol, naproksen, nifedypina, fenytoina,
piroksykam, teofilina i doustn@odki antykoncepcyjne.

W klinicznych badaniach farmakokinetyki nie stwiepdo interakcji pantoprazolu, stosowanego
jednoczeénie z fenprokumonem lub warfaryrnPo wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano
pojedyncze przypadki zmian czasu protrombinowebgonartgci INR podczas jednoczesnego
stosowania pantoprazolu z tymi lekamizelepacjent stosuje doustne leki przeciwzakrzeppweupy
pochodnych kumaryny, zalecg &iontrolowanie czasu protrombinowego lub INR pguazz:ciu

i zakaiczeniu leczenia pantoprazolem oraz podczas nieaggrgo stosowania produktu leczniczego.

Nie stwierdzono rownieinterakcji podczas jednoczesnego stosowania peatolo z lekami
zobogtniajgcymi kwas solny.

4.6 Cigza ilaktacja

Cigza:
Dane kliniczne dotycee stosowania pantoprazolu u kobiet wzgisa ograniczone.



W badaniach toksycznego wptywu na reprodelkcgwierzt wykazano niewielkie dziatanie
uszkadzajce ptdd (patrz punkt 5.3).
Nalezy zachowa ostraznosé stosugc pantoprazol u kobiet waiy.

Laktacja:

Brak danych dotyecych przenikania pantoprazolu do mleka kobieceg GASTROSTAD

mozna stosowaw okresie karmienia pietsjedynie, gdy korz§¢ dla matki przewysza potencjalne
ryzyko dla niemowgcia.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Lek GASTROSTAD nie wywiera wptywu na zdoktoprowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzdzer mechanicznych w ruchu. Jednak vaggenie niektorych dziata
niepazadanych, takich jak zawroty gtowy i niewyrge widzenie, mze wplywa na szybkéc reakciji,
a tym samym ograniczadolnaé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwaniaadzer mechanicznych.

4.8 Dzialania niepazadane

Dziatania niepgadane pantoprazolu przedstawiono z uwdgleniem czstasci wystpowania:

Czestos¢ Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Nie znana
wystepowania (>1/100 do Czesto (>1/10 000 do <1/1| (<1/10 000) (czestosé nie
<1/10) (>1/2 000 | 000) moze by
do <1/100) ustalona na
podstawie
Dziatania dostepnych
niepozadane danych)
(narzad, uktad)
Zaburzenia krwi leukopenia,
I uktadu chtonnegg thrombocytopenig
Zaburzenia uktadu reakcje
immunologicznegq anafilaktyczne,
w tym wstrzs
anafilaktyczny
Zaburzenia Hipomagnezet
metabolizmu i mia (patrz
odzywiania punkt 4.4)
Zaburzenia depresja, omamy,
psychiczne dezorientacja i stany
sphtania, zwlaszcza
u predysponowanych
pacjentow, a tate
nasilenie tych
objawdw, jali
wystepowaty
wczeniej
Zaburzenia uktadu bol glowy zawroty
nerwowego gtowy,
zaburzenia
widzenia
(niewyrazne




widzenie)

Zaburzenia bal nudndgci suchg@¢ btony
zotadka i jelit w nadbrzuszuj lub sluzowej jamy ustnej
biegunka, wymioty
zaparcie,
wzdecia
z oddawaniem
wiatrow
Zaburzenia cigzkie
watroby i drog uszkodzenie
zOtciowych komorek vatroby,
prowadzce do
zOtaczki
Z niewydolndcia
watroby lub bez
Zaburzenia skory reakcje pokrzywka,
i tkanki alergiczne, obrzk
podskérnej takie jak naczynioruchowy
$wiad ciezkie reakcje
i wysypka skorne, takie jak
skérna zespot Stevensa-
Johnsona, rumie
wielopostaciowy,
zespot Lyella,
reakcje
fototoksyczne
Zaburzenia zlamania béle stawow béle mini
migsniowo- kosci
szkieletowe biodrowej,
I tkanki tacznej kosci
nadgarstka
lub
kregostupa
(patrz punkt
4.4)
Zaburzenia nerek srodmigzszowe

i dr6g moczowych

zapalenie nerek

Zaburzenia uktadu

ginekomastia

rozrodczego

i piersi

Zaburzenia ogolne obrzki

i stany w miejscu obwodowe

podania

Badania zwickszenie

diagnostyczne aktywnaci
enzymow

(aminotransferaz
i gamma-




glutamylo-
transpeptydazy)
oraz s¢zenia
triglicerydéw we
krwi,
podwyzszenie
temperatury ciata
hipernatremia

u pacjentéw

w podesziym
wieku.

49 Przedawkowanie

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

W przedawkowaniu z klinicznymi objawami zatrucidaig zastosowaodpowiednie 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 komérkiamkdinowe btonyluzowejzotagdka.
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 zmniejszenie &wesi sokuzotadkowego,

a tym samym wtorne zgkszenie wydzielania gastryny, proporcjonalne doiejarenia kwasowsei.
Zwiekszenie wydzielania gastryny jest odwracalne. Resii@antoprazol waze sk z enzymem na
poziomie receptora komoérkowego, reonvptywa: na wydzielanie kwasu solnego niezale od
czynnika pobudzafpego 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
krotkotrwatego stosowania pantoprazolgzehia gastryny w wekszasci przypadkdéw nie
przekraczaj gornej granicy normy. Dlugotrwale stosowanie ppraaolu powoduje 2-krotne
zwigkszenie sfzenia gastryny u wkszaci 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 vdgtrobowych, ktéry odnotowano w badaniach na zweieeh.




5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka ogoélna

Pantoprazol szybko wchiania s przewodu pokarmowego.¢sénie maksymalne wysgtuje juz po
podaniu 20 mg w dawce pojedynczej. Maksymalgeestie w surowicy krwi, wynosze okoto
1-1,5 pg/ml, wysipuje po okoto 2 godzinach od podania leku. W&rtoe zmienia si po
wielokrotnym podaniu pantoprazolu.

Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 I/kg, a klirens -ad& 0,1 I/h/kg. Okres poéttrwania
pantoprazolu w kiacowej fazie eliminacji wynosi okoto 1 godziny. Odawano,ze u kilku pacjentow
eliminacja byta opfniona. Ze wzgldu na specyficzne dziatanie pantoprazolu w komdrkac
oktadzinowychzotadka, okres pottrwania w fazie eliminacji nie kofela diwszym okresem
dziatania leku (zahamowanie wydzielania kwasu).

Parametry farmakokinetyczne pantoprazolu nieni9 sic po jego podaniu w dawce
pojedynczej i wielokrotnej. Pantoprazol w zakrefagvek od 10 mg do 80 mg wykazuje kinetyk
liniowa zaréwno po podaniu doustnym, jak izglmym.

Wiazanie pantoprazolu z biatkami surowicy wynosi ok&88%6. Pantoprazol jest niemal catkowicie
metabolizowany w wtrobie. Weksza¢ metabolitow jest wydalana z moczem (okoto 80%%0state
s3 wydalane z katem. Gtéwnym metabolitem zaréwno vowicy, jak i w moczu jest
demetylopantoprazol, ktéry jest spgany z kwasem siarkowym. Okres pottrwania gitbwnego
metabolitu (okoto 1,5 godziny) jest nie znacznigzdky od okresu pottrwania pantoprazolu.

Biodostpnasé

Pantoprazol wchfaniagrcatkowicie po podaniu doustnym. Catkowita bio@pstos¢ pantoprazolu
podanego w tabletkach wynosi okoto 77%. Jednoczgsogwanie pokarmu lub stosowanie lekéw
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.

Specjalne grupy pacjentéw

Nie jest konieczne zmniejszenie dawki pantopramgbacjentow z zaburzeniami czydoonerek

(w tym u pacjentow dializowanych). Podobnie, jakdnowych ochotnikéw, okres poéttrwania
pantoprazolu jest krétki. Jedynie bardzo niewielaté pantoprazolu jest usuwana za pomoc
dializy. Okres pottrwania gtdbwnego metabolitu jestiarkowanie dtaszy (od 2 do 3 h), pomimo
to wydala s¢ szybko i nie kumuluje siw organizmie.

U pacjentéw z marskaia watroby (klasa A i B w klasyfikacji Child-Pugh) okresitrwania
pantoprazolu wydia sk do 3 - 6 godzin, a wardoi AUC zwigkszap sie 3 - 5-krotnie. Maksymalne
stezenie pantoprazolu w surowicy zakiza s¢ nieznacznie (1,5-krotnie) w poréwnaniu zezehiem
u zdrowych ochotnikdow.

Nieznaczne zwekszenie wartéci AUC i Cax U pacjentéw w podesztym wieku w poréwnaniu

z mtodszymi pacjentami nie ma znaczenia klinicznego

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Wyniki bada przedklinicznych dotyecych farmakologii bezpiecastwa, toksyczn<ei po podaniu
wielokrotnym oraz genotoksyczéw nie wykazaty istotnego zagrenia dla ludzi.

W dwuletnim badaniu rakotwoérczego dziatania pardaeplu stwierdzono wygpowanie u szczuréw
nowotworéw neuroendokrynnych. Ponadto, w pepégtiku szczurdéw stwierdzono wygtowanie
brodawczakéw ptaskonabtonkowych. Mechanizm powstaaveakowiakéwzotadka przez
podstawione pochodne benzoimidazolu zostat dokia@oznany i jest reakcivtérmg na znaczne
zwiekszenie stzenia gastryny w surowicy, ktére stwierdzono u seaupodczas diugotrwatego
stosowania leku.



W dwuletnich badaniach odnotowano wamiwanie zwgkszonej ilégé guzow watroby u szczurdw
i samic myszy, ktérych przyczyrbyt intensywny metabolizm pantoprazolu wtwbie.

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

z zaburzeniami rozpadu tyroksyny wtnobie szczura, spowodowanymi dziataniem pantodrtazo
Poniewa dawki terapeutyczne pantoprazolu stosowane u kdriate, nie naley spodziewa si¢
dziatah niepazgdanych ze strony gruczotu tarczowego.

W badaniach nie wykazano wptywu na ptofthlub dziatania teratogennego pantoprazolu.
Pantoprazol w dawkach gkiszych nk 5 mg/kg mc./dobop&niat proces kostnienia u szczuréw.
Zdolnas¢ przenikania pantoprazolu przez bagirzyska byta zwgkszona u szczurow w miar
rozwoju chzy. Nastpstwem tego byto zwkszenie stzenia pantoprazolu u ptodu na krétko przed
porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Maltitol (E 965)

Krospowidon typ B

Karmeloza sodowa

Sodu weglan bezwodny (E 500)
Wapnia stearynian.

Otoczka tabletki:

Poliwinylowy alkohol

Talk (E553b)

Tytanu dwutlenek (E171)

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 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych warunkow przechowywania dla prapaGASTROSTAD.

6.5 Rodzajizawartd¢ 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 si¢ 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;: 14739

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

05.02.2009

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

12.07.2012



