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CeAoAhTboYpTYhA molarhTr ibCwkfCwbdl 

 
 
NK  kAwtA molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
manzolI 4M mgI tabletki dojelitowe  
 
 
OK  phŁAa gAhlŚCfltY f filŚCfltY 
 
hażda tabletka dojelitowa zawiera 4M mg pantoprazolu Ew postaci pantoprazolu sodowego 
półtorawodnego)K 
 
pubstancje pomocniczeW 
hażda tabletka zawiera TSIUR mg maltitolu Epatrz punkt 4K4)K 
 
hażda tabletka zawiera SVM mg lecótónó sojowejK  
 
mełnó wókaz substancji pomocniczóchI patrz punkt SKNK 
 
 
PK  mlpTAĆ cAojACbrTYCwkA 
 
Tabletka dojelitowaK 
 
ŻółteI owalne tabletkiK 
 
 
4K pwCwbdÓŁltb aAkb hifkfCwkb 
 
4KN  tskazania do stosowania 
 
aorośli i młodzież w wieku 1O lat i powóżej 
- oefluksowe zapalenie przełókuK 
 
aorośli 
- bradókacja eelicobacter pólori Ee. pólori) w skojarzeniu z odpowiednimi antóbiotókami u 

pacjentów z chorobą wrzodową wówołaną przez e. póloriK 
- Choroba wrzodowa żołądka i Elub) dwunastnicóK 
- wespół wollingerJbllisona oraz inne stanó chorobowe związane z nadmiernóm wódzielaniem kwasu 

solnegoK 
 
4KO  aawkowanie i sposób podawania 
 
Tabletek nie należó żućI rozgrózać ani kruszóćK kależó je przójmować N godzinę przed posiłkiemI 
połókając w całości i popijając wodąK 
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walecane dawkowanieW 
 
aorośli i młodzież w wieku 1O lat i powóżej 
 
oefluksowe zapalenie przełóku 
N tabletka produktu manzol na dobęK t indówidualnóch przópadkach dawka może bóć podwojona 
Ezwiększona do O tabletek manzol na dobę) szczególnieI gdó nie ma reakcji na inne leczenieK t celu 
wóleczenia refluksowego zapalenia przełóku produkt zazwóczaj należó stosować przez 4 tógodnieK geśli 
okres ten nie jest wóstarczającó do uzóskania wóleczeniaI produkt zazwóczaj należó stosować przez 
kolejne 4 tógodnieK 
 
aorośli 
bradókacja e. pólori w skojarzeniu z dwoma odpowiednimi antóbiotókami 
r pacjentów z owrzodzeniem żołądka i dwunastnicó oraz potwierdzoną obecnością e. póloriI 
eradókację bakterii powinno prowadzić się za pomocą leczenia skojarzonegoK kależó wziąć pod uwagę 
oficjalne wótóczne lokalne EnpK zalecenia krajowe) dotóczące oporności bakterii oraz właściwego 
stosowania i przepisówania leków przeciwbakterójnóchK 
 
t zależności od rodzaju oporności zaleca się następujące schemató leczenia skojarzonego w celu 
eradókacji e. póloriW 
a) dwa razó na dobę po N tabletce manzol  

H dwa razó na dobę po NMMM mg amoksócólinó  
H dwa razó na dobę po RMM mg klarótromócónó 
 

b) dwa razó na dobę po N tabletce manzol  
H dwa razó na dobę po 4MM J RMM mg metronidazolu Elub RMM mg tónidazolu)  
H dwa razó na dobę po ORM J RMM mg klarótromócónó 

 
c)   dwa razó na dobę po N tabletce manzol  
      H dwa razó na dobę po NMMM mg amoksócólinó  
      H dwa razó na dobę po 4MM J RMM mg metronidazolu Elub RMM mg tónidazolu) 
 
t przópadku leczenia skojarzonego w eradókacji e. póloriI drugą tabletkę manzol należó przójąć N 
godzinę przed kolacjąK ieczenie skojarzone prowadzone jest zwókle przez T dni i może bóć przedłużone 
o kolejne T dniI do całkowitego czasu leczenia do O tógodniK geżeli w celu zapewnienia całkowitego 
wóleczenia owrzodzeń wskazane jest dalsze leczenie pantoprazolemI należó rozważyć zastosowanie 
dawkowania zalecanego w leczeniu chorobó wrzodowej żołądka i dwunastnicóK 
 
geżeli leczenie skojarzone nie jest konieczneI npK gdó w teście na e. pólori uzóskano ujemnó wónikI 
zaleca się następujące dawkowanie produktu manzol w monoterapiiW 
 
ieczenie chorobó wrzodowej żołądka 
gedna tabletka manzol na dobęK t indówidualnóch przópadkach dawka może bóć podwojona 
Ezwiększona do O tabletek manzol na dobę) szczególnieI gdó nie ma reakcji na inne leczenieK wazwóczaj 
w ciągu 4 tógodni owrzodzenia żołądka ulegają wóleczeniuK geśli okres ten jest niewóstarczającóI w 
większości przópadków w celu uzóskania całkowitego wóleczenia należó przedłużyć go o następne 4 
tógodnieK 
 
ieczenie chorobó wrzodowej dwunastnicó 
gedna tabletka manzol na dobęK t indówidualnóch przópadkach dawka może bóć podwojona 
Ezwiększona do O tabletek manzol na dobę) szczególnieI gdó nie ma reakcji na inne leczenieK wazwóczaj 
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w ciągu O tógodni owrzodzenia dwunastnicó ulegają wóleczeniuK geżeli okres O tógodni jest 
niewóstarczającóI w większości przópadków w celu uzóskania całkowitego wóleczenia należó 
przedłużyć go o następne O tógodnieK 
 
wespół wollingerJbllisona oraz inne stanó chorobowe związane z nadmiernóm wódzielaniem kwasu 
solnego 
Długotrwałe leczenie zespołu wollingerJbllisona oraz innóch stanów chorobowóch związanóch z 
nadmiernóm wódzielaniem kwasu solnego należó rozpocząć od dawki dobowej UM mg EO tabletki manzol 
4M mg)K kastępnie dawka może zostać zwiększona lub zmniejszona w zależności od potrzebI na 
podstawie wóników badań wódzielania soku żołądkowegoK aawki dobowe większe niż UM mg należó 
podzielić i podawać dwa razó na dobęK jożliwe jest okresowe zwiększenie dawki pantoprazolu powóżej 
NSM mg na dobęI ale nie powinna bóć ona stosowana dłużejI niż to konieczne do uzóskania 
odpowiedniego hamowania wódzielania kwasuK 
Czas trwania leczenia zespołu wollingerJbllisona oraz innóch chorób związanóch z nadmiernóm 
wódzielaniem kwasu solnego nie jest ograniczonó i powinien bóć dostosowanó do objawów 
klinicznóchK 
 
ppecjalne grupó pacjentów  
 
azieci w wieku poniżej 1O lat 
 
manzol nie jest zalecanó do stosowania u dzieci w wieku poniżej NO lat ze względu na niewóstarczającą 
ilość danóch dotóczącóch stosowania w tej grupie wiekowejK 
 
waburzenia czónności wątrobó 
kie należó stosować dawki dobowej większej niż OM mg pantoprazolu EN tabletka OM mg pantoprazolu) u 
pacjentów z ciężką niewódolnością wątrobóK manzol nie należó stosować w leczeniu skojarzonóm w celu 
eredókacji eK pólori u pacjentów z umiarkowaną i ciężką niewódolnością wątrobóI ponieważ obecnie 
brak danóch dotóczącóch skuteczności i bezpieczeństwa stosowania manzol w leczeniu skojarzonóm w 
tej grupie pacjentów Epatrz punkt 4K4)K 
 
waburzenia czónności nerek 
r pacjentów z zaburzeniami czónności nerek nie ma konieczności modófikacji dawkowaniaK mroduktu 
manzol nie należó stosować w leczeniu skojarzonóm w celu eredókacji eK pólori u pacjentów z 
zaburzeniami czónności nerekI ponieważ obecnie brak danóch o skuteczności i bezpieczeństwie 
stosowania manzol w leczeniu skojarzonóm w tej grupie pacjentówK 
 
macjenci w podeszłóm wieku 
r pacjentów w podeszłóm wieku nie ma konieczności modófikacji dawkowaniaK 
 
4KP  mrzeciwwskazania 
 
kadwrażliwość na substancję czónnąI podstawione benzoimidazoleI lecótónę sojową lub na 
którąkolwiek substancję pomocniczą lub produktó lecznicze stosowane w leczeniu skojarzonómK 
 
4K4  ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące stosowania 
 
eipomagnezemia 
r pacjentów leczonóch inhibitorami pompó protonowej przez co najmniej P miesiące Ew większości 
przópadków przez rok) raportowano ciężką hipomagnezemięK moważne objawó niedoboru magnezuI 
takie jak zmęczenieI tężóczkaI majaczenieI drgawkiI zawrotó głowó i arótmia komorowa mogą wóstąpić 
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niespodziewanie i pozostać niezauważoneK r większości pacjentów z hipomagnezemią nastąpiła jej 
poprawa po uzupełnieniu niedoborów magnezu i zaprzestaniu leczenia inhibitorami pompó protonowejK 
r pacjentówI u któróch planowane jest długotrwałe leczenie lub którzó przójmują inhibitor pompó 
protonowej z digoksóną lub lekami mogącómi powodować hipomagnezemię Ena przókład diuretóki)I 
lekarz powinien rozważyć określenie stężenia magnezu przed rozpoczęciem i okresowo w trakcie 
leczenia inhibitorem pompó protonowejK 

 
oózóko wóstąpienia złamań 
fnhibitoró pompó protonowejI szczególnie stosowane w dużóch dawkach i przez długi okres czasu E>N 
roku) mogą nieznacznie zwiększać rózóko złamań biodraI nadgarstka i kręgosłupaI szczególnie u osób w 
podeszłóm wieku lub w obecności innóch czónników rózókaK tóniki badań obserwacójnóch sugerująI 
że inhibitoró pompó protonowej mogą zwiększać całkowite rózóko wóstąpienia złamań o NM – 4MBI 
częściowo ze względu na inne czónniki rózókaK macjenciI u któróch wóstępuje rózóko osteoporozó 
powinni mieć zapewnioną opiekę zgodnie z obowiązującómi wótócznómi klinicznómi i przójmować 
odpowiednią dawkę witaminó a i wapniaK  
 
waburzenia czónności wątrobó 
r pacjentów z ciężką niewódolnością wątrobóI w okresie leczenia pantoprazolemI zwłaszcza w 
przópadku długotrwałego stosowaniaI należó regularnie kontrolować aktówność enzómów 
wątrobowóchK t przópadku zwiększenia aktówności enzómów wątrobowóch należó przerwać leczenie 
Epatrz punkt 4KO)K 
 
ieczenie skojarzone 
t przópadku stosowania leczenia skojarzonego należó brać pod uwagę również informacje zawarte w 
Charakteróstóce mroduktu ieczniczego jednocześnie stosowanóch lekówK 
 
tóstąpienie objawów alarmowóch 
t przópadku wóstąpienia objawów alarmowóch Etakich jak znaczna niezamierzona utrata masó ciałaI 
nawracające wómiotóI dósfagiaI krwawe wómiotóI niedokrwistośćI smołowate stolce) oraz przó 
podejrzeniu lub stwierdzeniu owrzodzeń żołądkaI należó wókluczóć ich podłoże nowotworoweI gdóż 
leczenie pantoprazolem może złagodzić objawó chorobó nowotworowej i opóźnić jej rozpoznanieK 
 
kależó rozważyć dalsze badania w przópadku pacjentówI u któróch objawó chorobó utrzómują się 
pomimo odpowiedniego leczeniaK 
 
oównoczesne podawanie z atazanawirem 
oównoczesne podawanie atazanawiru z inhibitorami pompó protonowej nie jest zalecane Epatrz punkt 
4KR)K geśli podawanie atazanawiru z inhibitorem pompó protonowej ocenia się jako konieczneI zaleca się 
uważną kliniczną kontrolę EnpK obecność wirusa) w połączeniu z zwiększeniem dawki atazanwiru do 
4MM mg i rótonawirem w dawce NMM mgK kie należó stosować dawki dobowej większej niż OM mg 
pantoprazoluK 
 
tpłów na wchłanianie witaminó B1O 
r pacjentów z zespołem wollingeraJbllisona oraz innómi chorobami związanómi z nadmiernóm 
wódzielaniem kwasu solnego wómagającóch długotrwałego leczeniaI pantoprazolI tak jak i inne leki 
hamujące wódzielanie kwasu solnegoI może zmniejszać wchłanianie witaminó BNO Ecójanokobalaminó)K 
gest to spowodowane niedoborem kwasu solnego w soku żołądkowóm lub bezkwaśnością soku 
żołądkowegoK kależó to uwzględnić w trakcie długotrwałego leczenia pacjentów z niedoborem 
witaminó BNO oraz obciążonóch czónnikami rózóka zaburzonego jej wchłaniania lub jeśli wóstąpią 
objawó kliniczneK 
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Długotrwała terapia 
mrzó długotrwałej terapiiI szczególnie gdó leczenie trwa ponad rokI pacjenci powinni bóć objęci 
regularnóm nadzorem lekarzaK 
 
wakażenia przewodu pokarmowego spowodowane przez bakterie 
mrzópuszcza sieI że pantoprazolI tak jak i inne inhibitoró pompó protonowej EangK proton pump 
inhibitors J mmfs)I może zwiększać ilość bakterii naturalnie obecnóch w górnóm odcinku przewodu 
pokarmowegoK ptosowanie manzol może prowadzić do nieznacznie większego rózóka zakażeń przewodu 
pokarmowego wówołanóch przez bakterieI takie jak palmonella i CampólobacterK 
 
jaltitol 
mrodukt leczniczó manzol zawiera maltitolK macjenci z rzadko wóstępującómi dziedzicznómi 
zaburzeniami związanómi z nietolerancją fruktozó nie powinni przójmować leku manzolK 
 
iecótóna sojowa 
mrodukt leczniczó zawiera lecótónę sojowąK kie stosować u pacjentów z nadwrażliwością na orzeszki 
ziemne lub soję Epatrz punkt 4KP)K 
 
 
4KR  fnterakcje z innómi lekami i inne rodzaje interakcji 
 
tpłów pantoprazolu na wchłanianie innóch leków 
w powodu silnego i długotrwałego zahamowania wódzielania kwasu solnego w żołądkuI pantoprazol 
może zminejszać wchłanianie lekówI któróch biodostępność istotnie zależó od pe w żołądku np 
niektóre azole przeciwgrzóbiczneI jak ketokonazolI intrakonazolI posakonazol i inne leki jak erlotónibK 
 
ieki stosowane w terapii efs (atazanawir) 
oównoczesne podawanie atanazawiru i innóch leków stosowanóch w terapii efsI któróch wchłanianie 
zależó od pe z inhibtorami pompó protonowej może powodować istotne zmniejszenie biodostępności 
leków stosowanóch w terapii efs i może wpłówać na skuteczność tóch lekówK alatego równoczesne 
podawanie inhibitorów pompó protonowej z atazanawirem nie jest zalecane Epatrz punkt 4K4)K 
mrzeciwzakrzepowe pochodne kumarónó (fenprokumon lub warfaróna)  
ka podstawie przeprowadzonóch badań farmakokinetócznóch nie stwierdzono wóstępowania interakcji 
pomiędzó pantoprazolem a fenprokumonem lub warfarónąK gednakże po wprowadzeniu produktu do 
obrotu w pojedónczóch przópadkach podczas ich równoczesnego stosowania zaobserwowano zmianó 
wartości fko EangK international normalized ratio J międzónarodowó współczónnik znormalizowanó)K 
alatego teżI u pacjentów leczonóch lekami przeciwzakrzepowómi pochodnómi kumarónó 
Efenprokumonem lub warfaróną) zaleca się kontrolę czasu protrombinowego L fko po rozpoczęciuI 
zakończeniu lub podczas nieregularnego stosowania pantoprazoluK 
 
fnne badania dotóczące interakcji 
mantoprazol jest w dużóm stopniu metabolizowanó w wątrobie przó udziale układu enzómatócznego 
cótochromu mJ4RMK dłównóm szlakiem metabolicznóm jest demetólacja przez CvmOCNVI zaś inne szlaki 
metaboliczne obejmują utlenienie przez CvmPA4K 
Badania interakcji z innómi substancjamiI które są metabolizowane przó udziale tego samego układu 
enzómatócznego jak karbamazepinaI diazepamI glibenklamidI nifedópinaI i doustne środki 
antókoncepcójne zawierające lewonorgestrel i etónóloestriadol nie wókazałó klinicznie istotnóch 
interakcjiK 
 
tóniki z zakresu badań dotóczącóch interakcji wskazująI że pantoprazol nie ma wpłówu na metabolizm 
substancji czónnóch metabolizowanóch przez CvmNAO EnpK kofeinaI teofilina)I CvmOCV EnpK 
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piroksókamI diklofenakI naproksen)I CvmOaS EnpK metroprolol)I CvmObN EnpK etanol) oraz nie koliduje 
z zależnóm od pJglikoproteinó wchłanianiem digoksónóK 
 
kie stwierdzono żadnóch interakcji z jednocześnie stosowanómi środkami zobojętniającómiK 
 
mrzeprowadzono również badania interakcjiI w któróch podawano pantoprazol jednocześnie z 
odpowiednimi antóbiotókami EklarótromócónąI metronidazolemI amoksócóliną)K kie stwierdzono 
wóstępowania klinicznie istotnóch interakcjiK 
 
4KS  Ciąża i laktacja 
 
Ciąża 
Brak wóstarczającóch danóch dotóczącóch stosowania pantoprazolu u kobiet w ciążóK Badania na 
zwierzętach wókazałó jego szkodliwó wpłów na reprodukcję Epatrz punkt RKP)K motencjalne zagrożenie 
dla człowieka nie jest znaneK mroduktu manzol nie stosować w okresie ciążóI jeśli nie jest to 
bezwzględnie konieczneK 
 
 
 
iaktacja 
t badaniach na zwierzętach stwierdzono przenikanie pantoprazolu do mlekaK ptwierdzono przenikanie 
pantoprazolu do mleka kobietK alatego teżI decózję czó kontónuowaćLprzerwać karmienie piersią lub 
kontónuowaćLprzerwać stosowanie produktu manzol należó podjąć biorąc pod uwagę korzóści dla 
dziecka wónikające z karmienia piersią oraz korzóści dla kobietó wónikające z leczenia produktem 
manzolK 
 
4KT  tpłów na zdolność prowadzenia pojazdów mechanicznóch i obsługiwania urządzeń 
mechanicznóch w ruchu 
 
jogą wóstąpić działania niepożądaneI takie jak zawrotó głowó i zaburzenia widzenia Epatrz punkt 4KU)K 
t takich przópadkach pacjenci nie powinni prowadzić pojazdów mechanicznóch ani obsługiwać 
urządzeń mechanicznóch w ruchuK 
 
4KU  aziałania niepożądane 
 
r około RB pacjentów mogą wóstąpić działania niepożądane EangK Aaos J adverse drug reactions)K 
kajczęściej zgłaszane działania niepożądaneI wóstępujące u około NB pacjentów to biegunka i ból 
głowóK 
 
t poniższej tabeli objawó niepożądane zostałó uszeregowane zgodnie z następującą klasófikacją 
częstościW 
 
Bardzo często E≥NLNM); często E> NLNMM do YNLNM); niezbót często E≥NLN MMM do YNLNMM); rzadko  
(≥ NLNM MMM do YNLN MMM); bardzo rzadko E≤NLNM MMM)I nie znana Eczęstość nie może bóć określona na 
podstawie dostępnóch danóch)K 
 
ala wszóstkich działań niepożądanóch zgłoszonóch po wprowadzeniu produktu do obrotuI nie jest 
możliwe zastosowanie klasófikacji częstościI dlatego ich częstość jest oznaczona jako „nie znana"K 
 
t obrębie każdej grupó o określonej częstości wóstępowania objawó niepożądane są wómienione 
zgodnie ze zmniejszającóm się nasileniemK 
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Tabela nr NK lbjawó niepożądane związane ze stosowaniem pantoprazolu zgłoszone w badaniach 
klinicznóch i po wprowadzeniu do obrotu 
 
 
              Częstość    
       wóstępowania 
         
 
 
 
 
hlasófikacja  
układów i  
narządów 

kiezbót często ozadko Bardzo rzadko kie znana 

waburzenia krwi i 
układu chłonnego 
 

  jałopłótkowoś
ć; ieukopenia 

 

waburzenia układu 
immunologicznego 

 kadwrażliwość Ew 
tóm reakcje 
anafilaktóczne i 
wstrząs 
anafilaktócznó) 

  

waburzenia 
metabolizmu i 
odżówiania 

 eiperlipidemie i 
zwiększone 
stężenie lipidów 
EtrigliceródóI 
cholesterol); 
wmianó masó ciała 

 eiponatremia 
eipomagnezemia 
Epatrz punkt 4K4) 

waburzenia 
psóchiczne 

waburzenia snu aepresja Ei 
wszóstkie 
agrawacje) 

aezorientacja Ei 
wszóstkie 
agrawacje) 

lmamóI pplątanie 
Eszczególnie u 
pacjentów 
predósponowanóchI 
jak również nasilenie 
tóch objawów w 
przópadku ich 
wcześniejszego 
wóstępowania) 

waburzenia układu 
nerwowego 

Ból głowó; 
wawrotó głowó 

   

waburzenia oka  waburzenia 
widzenia L 
niewóraźne 
widzenie 

  

waburzenia żołądka 
i jelit 

Biegunka; 
kudności L 
wómiotó; rczucie 
pełności w jamie 
brzusznej i 
wzdęcia; 
waparcia; puchość 
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w jamie ustnej; 
Ból i dóskomfort 
w nadbrzuszu 

waburzenia 
wątrobó i dróg 
żółciowóch 

wwiększona 
aktówność 
enzómów 
wątrobowóch 
EaminotransferazI 
γJdT) 

wwiększenie 
stężenia bilirubinó 

 rszkodzenia 
komórek wątrobó; 
ŻółtaczkaW 
kiewódolność 
komórek wątrobó 

waburzenia skóró i 
tkanki podskórnej 

tósópka skórnaL 
tópróskL 
tókwitó skórne; 
Świąd 

mokrzówka; 
lbrzęk 
naczónioruchowó 

 wespół ptevensJ
gohnsona; wespół 
ióella; oómień 
wielopostaciowó; 
kadwrażliwość na 
światło 

waburzenia 
mięśniowoJ 
szkieletowe i 
tkanki łącznej 
 

Złamanie biodraI 
nadgarstka lub 
kręgosłupa 
Epatrz punkt 4K4) 

Bóle stawów; 
Bóle mięśni 

  

waburzenia nerek i 
dróg moczowóch 

   Śródmiąższowe 
zapalenie nerek 

waburzenia układu 
rozrodczego i 
piersi 

 dinekomastia   

waburzenia ogólne 
i stanó w miejscu 
podania 

lsłabienieI 
zmęczenie i złe 
samopoczucie 

modwóższenie 
temperaturó ciała; 
lbrzęki obwodowe 

  

 
4KV  mrzedawkowanie 
 
kie są znane objawó przedawkowania u ludziK 
aawki do O4M mg podawane dożólnie przez O minutó bółó dobrze tolerowaneK 
monieważ pantoprazol w znacznóm stopniu wiąże się z białkami osoczaI trudno poddaje się dializieK 
 
t przópadku przedawkowania z klinicznómi objawami zatruciaI poza leczeniem objawowóm i 
wspomagającómI brak właściwóch zaleceń terapeutócznóchK 
  
 
RK   tŁAŚCftlŚCf cAojAhlildfCwkb  
 
RKN  tłaściwości farmakodónamiczne 
 
drupa farmakoterapeutócznaW fnhibitoró pompó protonowejI kod ATCW AMOBCMO 
 
jechanizm działania 
mantoprazol jest podstawionóm benzoimidazolemI któró hamuje wódzielanie kwasu solnego w żołądku 
poprzez specóficzne blokowanie pompó protonowej w komórkach okładzinowóchK 
 
t kwaśnóm środowisku komórek okładzinowóchI pantoprazol jest przekształcanó do postaci czónnej i 
hamuje aktówność eHI hHJATmJazóI czóli końcowó etap wótwarzania kwasu solnego w żołądkuK 



9 
 

ptopień zahamowania jest zależnó od dawki i dotóczó zarówno podstawowegoI jak i stómulowanego 
wódzielania kwasu solnegoK r większości pacjentów ustąpienie objawów osiągane jest w ciągu O 
tógodniK Tak jak w przópadku innóch inhibitorów pompó protonowej oraz inhibitorów receptora eOI 
leczenie pantoprazolem prowadzi do zmniejszenia kwaśności treści żołądkowej oraz wtórnego 
zwiększenia wódzielania gastrónó w stopniu proporcjonalnóm do zmniejszenia kwaśnościK wwiększenie 
wódzielania gastrónó jest odwracalneK monieważ pantoprazol wiąże się z enzómem na poziomie 
receptora komórkowegoI może on wpłówać na wódzielanie kwasu solnego niezależnie od stómulacji 
przez inne substancje EacetólocholinaI histaminaI gastróna)K pkutek jest taki sam niezależnie od tegoI czó 
produkt jest podawanó doustnie czó dożólnieK 
 
tartości stężenia gastrónó na czczo ulegają zwiększeniu pod wpłówem pantoprazoluK modczas 
krótkotrwałego stosowania w większości przópadków wartości te nie przekraczają górnej granicó 
normóK modczas długotrwałego leczenia stężenie gastrónó w większości przópadków ulega podwojeniuK 
gednak nadmierne zwiększenie stężenia gastrónó wóstępuje tólko w sporadócznóch przópadkachK t 
wóniku tegoI w rzadkich przópadkach długotrwałego leczenia obserwowano łagodne do umiarkowanego 
zwiększenie liczbó specóficznóch komórek wódzielania wewnętrznego bCi EangK enterochromaffinJlike 
cell) w żołądku Erozrost prostó do gruczolakowatego)K gednak zgodnie z dotóchczas przeprowadzonómi 
badaniamiI powstawanie zmian przedrakowiakowóch Erozrost atópowó)I czó rakowiaków żołądkaI jakie 
stwierdzono w badaniach na zwierzętach Epatrz punkt RKP)I nie bóło obserwowane u ludziK 
 
t przópadku długotrwałej terapiiI gdó leczenia pantoprazolem trwa ponad rokI zgodnie z wónikami 
badań na zwierzętachI nie można całkowicie wókluczóć wpłówu pantoprazolu na parametró 
wewnątrzwódzielnicze tarczócóK 
 
RKO  tłaściwości farmakokinetóczne 
 
tchłanianie 
mantoprazol wchłania się szóbko z przewodu pokarmowegoI osiągając maksómalne stężenie w osoczu 
nawet po pojedónczej doustnej dawce 4M mgK jaksómalne stężenie w surowicó krwi wóstępuje 
przeciętnie OIR godzinó po podaniu i wónosi około OJP |agLmlK tartości te nie ulegają zmianie po 
wielokrotnóm podaniuK 
kie ma różnic w farmakokinetóce po pojedónczóm i wielokrotnóm podaniuK t zakresie dawek NM do UM 
mg kinetóka osoczowa pantoprazolu ma przebieg liniowó zarówno po podaniu doustnómI jak i 
dożólnómK 
Całkowita dostępność biologiczna pantoprazolu w postaci tabletki wónosi około TTBK gednoczesne 
przójmowanie pokarmu nie ma wpłówu na wartość pola pod krzówą EangK ArC)I maksómalne stężenie 
w surowicóI a tóm samóm na biodostępnośćK oównoczesne przójmowanie pokarmu może wpłónąć na 
opóźnienie działania lekuK 
 
aóstróbucja 
mantoprazol wiąże się z białkami krwi w około VUBK lbjętość dóstróbucji wónosi około MINR lLkgK  
 
tódalanie 
pubstancja jest metabolizowana prawie wółącznie w wątrobieK dłównóm szlakiem metabolicznóm jest 
demetólacja przez CvmOCNV z późniejszóm sprzęganiem z siarczanemI zaś inne szlaki metaboliczne 
obejmują utlenienie przez CvmPA4K lkres półtrwania końcowej fazó eliminacji wónosi około N 
godzinóI a klirens około MIN lLhLkgK ldnotowano kilka przópadkówI w któróch stwierdzono opóźnienie 
wódalaniaK t związku z tómI że pantoprazol specóficznie wiąże się z pompą protonową w komórkach 
okładzinowóchI okres półtrwania dla fazó eliminacji nie koreluje z dłuższóm okresem działania 
Ezahamowanie wódzielania kwasu)K 



10 
 

jetabolitó pantoprazolu są wódalane przede wszóstkim przez nerki Eokoło UMB)I reszta wódalana jest z 
kałemK dłównóm metabolitem zarówno w osoczuI jak i w moczu jest demetólopantoprazolI któró jest 
sprzęganó z siarczanemK lkres półtrwania głównego metabolitu Eokoło NIR godzinó) nie różni się 
znacznie od okresu półtrwania pantoprazoluK 
 
Charakteróstóka u pacjentówLspecjalne grupó pacjentów 
r około PB populacji europejskiejI określonej jako słabo metabolizującaI nie wóstępuje funkcjonalnó 
enzóm CvmOCNVK r tóch osób metabolizm pantoprazolu jest prawdopodobnie katalizowanó głównie 
przez CvmPA4K mo podaniu pojedónczej dawki 4M mg pantoprazoluI średnie pole powierzchni pod 
krzówą zależności stężenia w osoczu do czasu bóło S razó większe u osób słabo metabolizującóch w 
porównaniu do osób posiadającóch funkcjonalnó enzóm CvmOCNV Eintensównie metabolizującó)K 
Średnie wartości maksómalnego stężenia w osoczu wzrosłó o około SMBK aane te nie mają wpłówu na 
dawkowanie pantoprazoluK 
 
kie ma konieczności zmniejszania dawki pantoprazolu u osób z zaburzeniami czónności nerek Ew tóm u 
pacjentów poddawanóch dializie)K Tak jak w przópadku zdrowóch osóbI okres półtrwania pantoprazolu 
jest krótkiK Tólko niewielkie ilości pantoprazolu są usuwane podczas dializóK Chociaż okres półtrwania 
głównego metabolitu jest umiarkowanie wódłużonó EOJP godzinó)I wódalanie jest nadal szóbkie i nie 
dochodzi do kumulacji produktuK 
r pacjentów z marskością wątrobó Eklasa A i B według Child) okres półtrwania wódłuża się do TJV 
godzinI a wartości ArC zwiększają się RJTJkrotnieK jimo toI maksómalne stężenie w surowicó 
zwiększa się tólko nieznacznieI NIRJkrotnie w porównaniu ze zdrowómi osobamiK 
 
kiewielkie zwiększenie wartości ArC oraz stężenie maksómalne EangK Cmax) u ochotników w 
podeszłóm wieku w porównaniu z ochotnikami w młodszóm wieku nie jest klinicznie istotneK 
 
azieci 
mo podaniu dzieciom w wieku RJNS lat pojedónczej doustnej dawki OM lub 4M mg pantoprazolu wartości 
ArC i Cmax odpowiadałó zakresowi wartości dla dorosłóchK 
mo pojedónczóm podaniu dożólnóm dzieciom w wieku OJNS lat pantoprazolu w dawce MIU lub 
NIS mgLkg masó ciałaI nie stwierdzono znaczącej zależności pomiędzó klirensem pantoprazolu a 
wiekiem lub masą ciałaK tartość ArC oraz objętość dóstróbucji bółó zgodne z danómi uzóskanómi 
u osób dorosłóchK 
 
RKP  mrzedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
 
aane niekliniczneI uzóskane na podstawie konwencjonalnóch badań farmakologicznóch dotóczącóch 
bezpieczeństwa stosowaniaI toksóczności po podaniu wielokrotnóm oraz genotoksócznościI nie 
ujawniają wóstępowania szczególnego zagrożenia dla człowiekaK 
 
t dwuletnich badaniach rakotwórczości przeprowadzonóch na szczurachI stwierdzono wóstępowanie 
nowotworów neuroendokrónnóchK monadto zaobserwowano u szczurów wóstępowanie brodawczaków 
komórek nabłonka płaskiego w przedżołądkuK jechanizm prowadzącó do powstania rakowiaków 
żołądka przez podstawione benzoimidazole został dokładnie zbadanó i pozwala stwierdzićI że jest to 
reakcja wtórna do znacznie zwiększonóch stężeń gastrónó w surowicó krwiI wóstępującóch u szczurów 
podczas długotrwałego leczenia dużómi dawkamiK t dwuletnich badaniach zaobserwowano zwiększoną 
ilość przópadków guzów wątrobó u szczurów oraz samic mószóI co bóło tłumaczone zjawiskiem 
zależnóm od dużej szóbkości metabolizmu pantoprazolu w wątrobieK 
 
t przópadku szczurów otrzómującóch największe dawki pantoprazolu EOMM mgLkg mcK) 
zaobserwowano niewielkie zwiększenie częstości wóstępowania zmian nowotworowóch w tarczócóK 
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tóstępowanie tóch nowotworów jest związane ze zmianami rozkładu tóroksónó w wątrobie szczurówI 
wówołanómi przez pantoprazolK monieważ dawki lecznicze u ludzi są małeI nie oczekuje się żadnóch 
działań niepożądanóch ze stronó gruczołu tarczowegoK 
 
t badaniach wpłówu na reprodukcję zaobserwowano objawó nieznacznej fetotoksóczności u zwierzątI 
u któróch stosowano dawkę większą niż R mgLkgK 
Badania nie wókazałó wpłówu na osłabienie płodności ani działania teratogennego produktuK 
 
Badania u szczurów dotóczące przenikania przez barierę łożóskową wókazałó zwiększone przenikanie 
do krążenia płodowego w zaawansowanej ciążóK t wóniku tego stężenie pantoprazolu u płodu jest 
zwiększone krótko przed porodemK 
 
 
SK   aAkb cAojACbrTYCwkb 
 
SKN  tókaz substancji pomocniczóch 
 
odzeń tabletkiW 
jaltitol Eb VSR) 
hrospowidon tóp B 
harmeloza sodowa 
podu węglan bezwodnó Eb RMM) 
tapnia stearónianK 
 
ltoczka tabletkiW 
Alkohol poliwinólowó  
Talk EbRRPb) 
Tótanu dwutlenek EbNTN) 
jakrogol PPRM 
iecótóna sojowa Eb POO) 
Żelaza tlenek żółtó Eb NTO) 
podu węglan bezwodnó Eb RMM) 
hopolimer ENWN) kwasu metakrólowego i etólu akrólanu  
Trietólu cótrónian Eb NRMR)K 
 
SKO  kiezgodności farmaceutóczne 
 
kie dotóczóK 
 
SKP  lkres ważności 
 
Blistró z folii AlLAlW P lataK 
Butelki eambW O lataK 
 
mrodukt leczniczó należó zużyć w okresie P miesięcó po pierwszóm otwarciu butelkiK 
 
SK4  ppecjalne środki ostrożności przó przechowówaniu 
 
Brak szczególnóch środków ostrożności dotóczącóch przechowówania produktu leczniczegoK 
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SKR  oodzaj i zawartość opakowania  
 
Blistró z folii AlLAl zawierające po O Eopakowanie początkowe)I TI NMI N4I NRI OMI OUI PMI PMxNI RMI RSI 
SMI VMI VUI NMMI NOMI N4MI N4M ENMxN4) ERxOU)I OUM EOMxN4) ENMxOU)I RMMI TMM ERxN4M) tabletek 
dojelitowóchK  
 
Butelki eamb z zamknięciem z polipropólenu i substancją pochłaniającą wilgoćI zawierające po O 
Eopakowanie początkowe)I TI NMI N4I NRI OMI OUI PMI PMxNI RMI RSI SMI VMI VUI NMMI NOMI N4MI N4M ENMxN4) 
ERxOU)I OUM EOMxN4) ENMxOU)I RMMI TMM ERxN4M) tabletek dojelitowóchK  
 
kie wszóstkie rodzaje opakowań muszą znajdować się w obrocieK 
 
SKS  pzczególne środki ostrożności dotóczące usuwania i przógotowania leku do stosowania 
 
Brak szczególnóch wómagańK 
 
tszelkie resztki niewókorzóstanego produktu lub jego odpadó należó usunąć w sposób zgodnó z 
lokalnómi przepisamiK 
 
 
TK  mlajflT lamltfbawfAikY mlpfAaAgĄCY mlwtlibkfb kA almrpwCwbkfb 
al lBolTr 
 
Apotex burope BKsK 
aarwinweg OM 
OPPP Co ieiden 
eolandia 
 
 
UK  krjboEJYF mlwtlibkfAEŃF kA almrpwCwbkfb al lBolTr 
 
N4SUS 
 
 
VK  aATA tYaAkfA mfbotpwbdl mlwtlibkfA kA almrpwCwbkfb al lBolTr L 
aATA mowbaŁUŻbkfA mlwtlibkfA 
 
OTKMSKOMMU 
 
 
NMK  aATA wATtfboawbkfA irB CwĘŚCfltbg wjfAkY TbhpTr 
CeAoAhTboYpTYhf molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
MTLOMNO 


