CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pantoprazole Bluefish; 20 mg tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (Pantoprazolum) (w postaci 22,55 mg
pottorawodnej soli sodowej pantoprazolu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dojelitowa

Owalna, wklesta, gtadka tabletka koloru zéitego, o rozmiarze 8 mm x 5,5 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

o Leczenie tagodnej postaci choroby refluksowej i zwigzanych z nig objawdw (jak zgaga,
zarzucanie tresci zotagdkowej, bol podczas przetykania),

. Dhugotrwate leczenie i zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku,

. Zapobieganie owrzodzeniom zoladka i dwunastnicy wywotanym przez nieselektywne

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) u pacjentéw z grupy zwigkszonego ryzyka,
u ktorych konieczne jest dlugotrwate leczenie NLPZ (patrz punkt 4.4).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Sposdb podawania

Tabletek dojelitowych produktu Pantoprazole Bluefish nie nalezy zu¢ ani rozgryzac, nalezy je
przyjmowac godzine przed positkiem, polykajac w calosci i popijajac woda.

Leczenie tagodnej postaci choroby refluksowej i zwigzanych z nig objawdw (jak zgaga, zarzucanie
tresci zotadkowej, bdl podczas przetykania)

Zalecana dawka to 20 mg pantoprazolu raz na dobe (1 tabletka dojelitowa produktu Pantoprazole
Bluefish o mocy 20 mg). Ustapienie objawow uzyskuje si¢ przewaznie w ciggu 2-4 tygodni,

a czterotygodniowe stosowanie leku zwykle wystarcza do wyleczenia zapalenia przetyku zwigzanego
z refluksem. Jezeli nie jest to wystarczajace, wyleczenie uzyskuje si¢ na ogot w ciagu kolejnych

4 tygodni. Po ustapieniu objawow, nawrotom choroby mozna zapobiegac, stosujac 20 mg
pantoprazolu raz na dobe w razie potrzeby (,,na zadanie”). Ponowne podawanie produktu w sposob
ciagly mozna rozwazy¢ w przypadku, gdy nie udaje si¢ uzyskac¢ zadowalajacej kontroli objawow za
pomoca leczenia ,,na zadanie".

Dhugotrwale leczenie i zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku

W dlugotrwatym leczeniu zalecane jest stosowanie 20 mg pantoprazolu raz na dobg (1 tabletka
dojelitowa produktu Pantoprazole Bluefish o mocy 20 mg), jako dawki podtrzymujacej. W razie
wystapienia nawrotu choroby, dawke t¢ mozna zwickszy¢ do 40 mg pantoprazolu raz na dobe.

W takich przypadkach dostgpny jest Pantoprazole Bluefish o mocy 40 mg. Po wyleczeniu nawrotu,
dawke mozna ponownie zmniejszy¢ do 20 mg pantoprazolu raz na dobe.




Zapobieganie owrzodzeniom zoladka i dwunastnicy wywotanym przez nieselektywne niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) u pacjentdow z grupy zwiekszonego ryzyka, u ktérych konieczne jest
dhugotrwate leczenie NLPZ

Zalecana dawka to 20 mg pantoprazolu raz na dobe (1 tabletka dojelitowa produktu Pantoprazole
Bluefish o mocy 20 mg).

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wickszej niz 40 mg pantoprazolu u tych pacjentow.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 20 mg pantoprazolu u pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami
czynnoS$ci watroby (patrz punkt 4.4). U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby
leczonych pantoprazolem nalezy regularnie monitorowa¢ aktywno$¢ enzymow watrobowych.

W przypadku zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych nalezy przerwac leczenie
pantoprazolem.

Dazieci
Brak danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u dzieci. Z tego wzgledu produktu nie nalezy
stosowac u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng i (lub) ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby, podczas leczenia pantoprazolem,

a zwlaszcza w przypadku dhugotrwatego stosowania produktu, nalezy regularnie kontrolowaé
aktywnos$¢ enzymow watrobowych. W razie zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych nalezy
przerwac leczenie pantoprazolem (patrz punkt 4.2).

Stosowanie produktu Pantoprazole Bluefish w celu zapobiegania nawrotom owrzodzen przewodu
pokarmowego u pacjentow leczonych nieselektywnymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) nalezy ograniczy¢ do tych pacjentow, ktérzy wymagaja ciaglego leczenia za pomoca

NLPZ i nalezg do grupy zwigkszonego ryzyka rozwoju powiklan ze strony przewodu pokarmowego.
Ocena zagrozenia zwigkszonym ryzykiem powinna by¢ przeprowadzana w oparciu o indywidualne
czynniki ryzyka, takie jak: zaawansowany wiek (powyzej 65 lat), wystepowanie w wywiadzie
owrzodzen zotadka lub dwunastnicy albo krwawienia z géornego odcinka przewodu pokarmowego.

Zmniegjszona kwasowo$¢ soku zoladkowego niezaleznie od przyczyny — w tym wynikajaca

ze stosowania inhibitorow pompy protonowej — zwicksza liczbe bakterii normalnie zasiedlajacych
uktad pokarmowy. Stosowanie lekéw zmniejszajacych kwasowos$¢ w zotadku moze nieznacznie
zwigkszac¢ ryzyko infekcji uktadu pokarmowego takimi patogenami jak Salmonella i Campylobacter.

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych lekow hamujacych wydzielanie kwasu solnego,
pantoprazol moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B12 (cyjanokobalaminy) na skutek zmniejszenia
kwasnosci soku zotadkowego lub bezkwasnosci. Nalezy to uwzgledni¢ w trakcie dtugotrwatego
leczenia pantoprazolem pacjentéw z niedoborem witaminy B12 Iub obcigzonych czynnikami ryzyka
zaburzonego jej wchtaniania.

W leczeniu dlugoterminowym, zwtaszcza, jesli trwa ono dtuzej niz rok, pacjenci powinni by¢ poddani
regularnym badaniom lekarskim.



Przed podjeciem leczenia nalezy wykluczy¢ nowotwor ztos§liwy przetyku lub zotadka, poniewaz
stosowanie pantoprazolu moze ztagodzi¢ objawy choroby nowotworowej i opdzni¢ jej rozpoznanie.

Pacjentow, ktorzy nie reagujg na leczenie po 4 tygodniach, nalezy podda¢ dodatkowym badaniom.

Stosowanie inhibitorow pompy protonowej, zwlaszcza przyjmowanych w duzych dawkach oraz

w dlugoterminowej terapii (powyzej 1 roku), moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztaman kosci
biodrowej, kosci nadgarstka lub krggostupa, szczegolnie u oséb w starszym wieku lub u 0s6b z innymi
czynnikami ryzyka. Wyniki badan obserwacyjnych sugeruja, ze stosowanie inhibitorow pompy
protonowej moze zwigksza¢ ogolne ryzyko ztaman o 10-40%. W niektorych przypadkach zwigkszenie
tego ryzyka moze by¢ zwigzane z wystepowaniem innych czynnikoéw ryzyka. Pacjenci z czynnikami
ryzyka wystgpienia osteoporozy powinni by¢ leczeni zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi
klinicznymi w celu zapewnienia przyjmowania odpowiedniej dawki witaminy D i wapnia.

Hipomagnezemia

U pacjentéow leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pumps inhibitors, PPIs), takimi
jak pantoprazol, przez co najmniej 3 miesigce, a w wigkszo$ci przypadkow przez rok, odnotowano
przypadki cigzkiej hipomagnezemii. Moga wystapi¢ cigzkie objawy hipomagnezemii, jak uczucie
zmeczenia, tezyczka, majaczenie, zawroty gtowy i komorowe zaburzenia rytmu serca, jednakze
poczatek choroby moze by¢ podstgpny i moze zosta¢ ona przeoczona. U wigkszosci pacjentow
hipomagnezemia ulegta poprawie po uzupeknieniu niedoboru magnezu i przerwaniu stosowania
inhibitor6w pompy protonowej.

U pacjentow, u ktorych przewiduje si¢ dtugotrwate leczenie lub ktorzy stosuja inhibitory pompy
protonowej jednoczesnie z digoksyna lub produktami, ktére moga powodowac hipomagnezemig (np.
leki moczopedne) nalezy rozwazy¢ pomiar stgzenia magnezu przed rozpoczgciem leczenia
inhibitorami pompy protonowej oraz okresowo podczas leczenia.

Brak do$wiadczen dotyczacych stosowania pantoprazolu u dzieci.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Pantoprazole Bluefish moze zmniejsza¢ lub zwigksza¢ wchtanianie produktow leczniczych, ktorych
biodostepnos¢ jest zalezna od pH soku zotadkowego (np. ketokonazol, itrakonazol, atazanawir).

Wykazano, ze rownoczesne podawanie zdrowym ochotnikom 300 mg atazanawiru lub 100 mg
rytonawiru z omeprazolem ( w dawce 40 mg raz na dobg) Iub 400 mg atazanawiru z lanzoprazolem
(w pojedynczej dawce 60 mg) powoduje istotne zmniejszenie biodostgpnosci atazanawiru.
Wechtanianie atazanawiru z przewodu pokarmowego jest zalezne od pH. Dlatego tez inhibitoréw
pompy protonowej, wlaczajac pantoprazol, nie nalezy podawac jednoczesnie z atazanawirem (patrz
punkt 4.3).

Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie przy udziale cytochromu P-450. Nie mozna wykluczy¢
interakcji pantoprazolu z innymi produktami czy substancjami, ktore s3 metabolizowane przy udziale
tego samego ukladu enzymatycznego. Jednakze, nie stwierdzono zadnych klinicznie istotnych
interakcji z wieloma lekami, takimi jak karbamazepina, kofeina, diazepam, diklofenak, digoksyna,
etanol, glibenklamid, metoprolol, naproksen, nifedypina, fenytoina, piroksykam, teofilina czy doustne
srodki antykoncepcyjne.

Na podstawie przeprowadzonych badan farmakokinetycznych nie stwierdzono wystgpowania
interakcji pomiedzy pantoprazolem a fenprokumonem lub warfaryna, jednakze po wprowadzeniu
produktu na rynek w pojedynczych przypadkach podczas ich rownoczesnego stosowania
zaobserwowano zmiany wartosci INR (International normalized ratio, mi¢gdzynarodowy wspotczynnik
znormalizowany). Dlatego tez, u pacjentow leczonych lekami przeciwzakrzepowymi pochodnymi
kumaryny zaleca si¢ kontrole czasu protrombinowego (INR) po rozpoczeciu, zakonczeniu lub podczas
nieregularnego stosowania pantoprazolu.



Nie stwierdzono tez zadnych interakcji pantoprazolu z jednocze$nie stosowanymi srodkami
zoboje¢tniajgcymi.

4.6 Ciazailaktacja

Dane kliniczne dotyczace stosowania produktu kobiet w cigzy sg ograniczone. W badaniach na
zwierzetach dotyczacych wptywu na reprodukcje stwierdzono nieznaczne dziatanie uszkadzajace ptod
po podaniu produktu w dawkach wigkszych niz 5 mg/kg mc.

Brak jest danych na temat wydzielania pantoprazolu z mlekiem kobiet karmiacych piersia.
Produkt moze by¢ stosowany w cigzy i w okresie karmienia piersig jedynie w przypadkach, gdy
w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewyzsza potencjale ryzyko dla ptodu lub dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie jest znany wptyw oddzialywania pantoprazolu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy

i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.8). W przypadku wystapienia tych stanéw zdolnos¢ reakcji moze
by¢ zmniejszona.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestosé Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Nie znana
wystepowania (=1/100 do czesto (=1/10 000 do (<1/10 000, tacznie (czestoS¢ nie
Narzad, uklad <1/10) (=1/1000 do <1/1000) z pojedynczymi moze by¢
<1/100) przypadkami) ustalona na
podstawie
dostepnych
danych)
Badania Zwigkszenie
diagnostyczne aktywnosci enzymow
watrobowych
(aminotransferaz,
y-glutamylotrans-
ferazy); zwigkszone
stezenie
triglicerydow;
podwyzszenie
temperatury ciala
Zaburzenia krwi Leukopenia;
i uktadu matoptytkowosé
chlonnego
Zaburzenia Bole glowy Zawroty
uktadu glowy;
nerwowego zaburzenia
widzenia
(niewyrazne
widzenie)
Zaburzenia Bol Nudnosci, Suchos¢
zotadka i jelit w nadbrzuszu, | wymioty W jamie ustnej
biegunka,
zaparcia,
wzdecia
Zaburzenia Srédmiazszowe
nerek i drog zapalenie nerek
moczowych
Zaburzenia Reakcje Pokrzywka; obrzek
skory i tkanki alergiczne, naczynioruchowy;
podskornej takie jak $wiad cigzkie reakcje




i wysypka skorne takie jak
skorna zesp6t Stevensa —
Johnsona, rumien
wielopostaciowy,
zespot Lyella;
nadwrazliwo$¢ na
$wiatlo
Zaburzenia Ztamania Bole stawow Bole migéni
mig$niowo- kosci
szkieletowe biodrowe;j,
i tkanki tgczne;j kosci
nadgarstka lub
kregostupa
(patrz punkt
4.4)
Zaburzenia Obrzgki obwodowe
ogolne i stany
W miejscu
podania
Zaburzenia Reakcje
uktadu anafilaktyczne,
immunologicz- w tym wstrzas
nego anafilaktyczny
Zaburzenia Cigzkie uszkodzenia
watroby i drog komorek watroby
zotciowych prowadzace do
z6ttaczki bez
niewydolnosci lub
z niewydolnoscia
watroby
Zaburzenia Depresja,
psychiczne omamy,
zaburzenia
orientacji, stan
splatania,
szczegolnie
u oséb
predyspono-
wanych, jak
réwniez
nasilenie tych
objawow
w przypadku
ich
wczedniejszego
wystepowania
Zaburzenia Hipomagne-
metabolizmu zemia (patrz
i odzywiania punkt 4.4
Specjalne
ostrzezenia
1 srodki
ostroznosci
dotyczace
stosowania)

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania u ludzi nie sg znane. Dawki do 240 mg podawane dozylnie przez ponad
2 minuty byly dobrze tolerowane.

Z uwagi na duzy stopien wigzania z biatkami osocza, pantoprazol nie ulega tatwo dializie.




W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia nalezy zastosowa¢ ogdlne zasady
postgpowania w zatruciach.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowe;j
Kod ATC: A02BC02

Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem, ktory hamuje wydzielanie kwasu solnego
w zotadku poprzez specyficzny wptyw na pompy protonowe w komodrkach oktadzinowych.

Pantoprazol ulega przeksztatceniu do postaci czynnej w kwasnym $rodowisku, w $wietle kanalikow
komorek oktadzinowych, gdzie hamuje aktywno$é enzymu H'/K'-ATP-azy, czyli koncowy etap
wytwarzania kwasu solnego w zotadku. Stopien hamowania jest zalezny od dawki i dotyczy zaréwno
podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu solnego. U wigkszo$ci pacjentow objawy
ustepuja w ciggu 2 tygodni. Podobnie jak w przypadku innych inhibitorow pompy protonowe;j

i inhibitoréw receptora H,, leczenie pantoprazolem powoduje zmniejszenie kwasnos$ci tresci
zotadkowej oraz wtorne zwigkszenie wydzielania gastryny, w stopniu proporcjonalnym do
zmnigjszenia kwasnos$ci. Zwigkszenie wydzielania gastryny jest odwracalne. Poniewaz pantoprazol
wigze si¢ z enzymem poza poziomem receptora komorkowego, moze on wplywaé na wydzielanie
kwasu solnego niezaleznie od stymulacji przez inne substancje (acetylocholing, histamine, gastryng).
Efekt jest taki sam, niezaleznie od tego, czy produkt jest podawany doustnie, czy dozylnie.

Stezenie gastryny na czczo ulega zwigkszeniu pod wptywem pantoprazolu . W czasie krotkotrwatego
stosowania w wickszos$ci przypadkow stezenie to nie przekracza gornej granicy normy. Podczas
dlugotrwatego leczenia, stezenie gastryny w wigkszosci przypadkow ulega podwojeniu, jednak
nadmierne zwigkszenie st¢Zenia gastryny wystepuje tylko w sporadycznych przypadkach. W wyniku
tego, w rzadkich przypadkach dlugotrwalego leczenia obserwowano tagodne do umiarkowanego
zwigkszenie liczby specyficznych komorek wydzielania wewnetrznego (ECL) w zotadku (rozrost
prosty do gruczolakowatego). Jednak, zgodnie z dotychczas przeprowadzonymi badaniami,
powstawanie zmian przedrakowiakowych (rozrost atypowy) czy rakowiakéw zotadka, jakie
stwierdzono w badaniach na zwierzgtach (patrz punkt 5.3), nie wystepowato u ludzi, u ktérych
leczenie pantoprazolem trwato 1 rok.

Zgodnie z wynikami badan przeprowadzonych na zwierzgtach, w przypadku dlugotrwatego leczenia
pantoprazolem przekraczajacego okres 1 roku, nie mozna catkowicie wykluczy¢ wptywu leku na
parametry okres$lajace czynno$¢ gruczohu tarczowego i aktywnosci enzymow watrobowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ogolna farmakokinetyka

Pantoprazol wchiania si¢ szybko i osigga maksymalne stezenie w osoczu nawet po podaniu
pojedynczej doustnej dawki. Maksymalne st¢zenie w surowicy krwi wystepuje przecigtnie po 2,0-
2,5 godzinach od podania produktu i osigga warto$ci okoto 1,0-1,5 ug/ml. Wartosci te nie ulegaja
zmianie po wielokrotnym podaniu. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 1/kg, a klirens okoto
0,1 1/h/kg.

Okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji wynosi okoto 1 godziny. Odnotowano kilka
przypadkow, w ktorych stwierdzono op6znienie eliminacji. W zwiazku z tym, ze pantoprazol
specyficznie wigze si¢ z pompa protonowa w komorkach oktadzinowych, okres pottrwania w fazie
eliminacji nie koreluje z dluzszym okresem dziatania (zahamowanie wydzielania kwasu).



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

Pantoprazol wiaze si¢ z biatkami surowicy w okoto 98%. Substancja jest metabolizowana prawie
wylacznie w watrobie. Metabolity pantoprazolu sa wydalane przede wszystkim przez nerki z moczem
(okoto 80%), reszta wydalana jest z katem. Gtownym metabolitem zar6wno w surowicy, jak

1 w moczu jest demetylopantoprazol, ktory jest sprzggany z siarczanem. Okres péitrwania gléwnego
metabolitu (okoto 1,5 godziny) nie r6zni si¢ znacznie od okresu pottrwania pantoprazolu.

Biodostepnosé
Pantoprazol po podaniu doustnym wchtania si¢ catkowicie. Biodostepnos¢ catkowita pantoprazolu

w postaci tabletki wynosi okoto 77%. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie ma wptywu na wartos¢
AUC, maksymalne st¢zenie w surowicy i tym samym na dost¢pnosc¢ biologiczng. Jednoczesne
przyjmowanie pokarmu moze jedynie wplynaé na op6znienie dziatania leku.

Grupy szczegodlnego ryzyka

Nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki pantoprazolu u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek
(w tym u pacjentow dializowanych). Tak jak u zdrowych o0sob, okres péttrwania pantoprazolu jest
krotki. Tylko niewielkie ilo$ci pantoprazolu sa usuwane podczas dializy.

Chociaz okres pottrwania glownego metabolitu jest umiarkowanie wydtuzony (2-3 godziny),
wydalanie jest nadal sprawne i nie dochodzi do kumulacji leku.

U pacjentéw z marskoscig watroby (klasa A i B wedlug Child-Pugh) okres pottrwania zwigksza si¢ od
3 do 6 godzin, a warto§¢ AUC zwigksza si¢ 3 do 5-krotnie, mimo to, maksymalne st¢zenie w surowicy
zwigksza si¢ tylko nieznacznie, 1,3-krotnie w porownaniu ze zdrowymi osobami.

Niewielkie zwigkszenie warto$ci AUC oraz stgzenia maksymalnego Cy,.x U ochotnikow w wieku
podesztym w porownaniu z ochotnikami w mtodszym wieku takze nie jest klinicznie istotne.

Dzieci

Po podaniu pojedynczej doustnej dawki 20 mg pantoprazolu dzieciom w wieku od 5 do16 lat wartos$ci
AUC i Cyax odpowiadaja zakresowi warto$ci wystgpujacych u dorostych pacjentow. Po podaniu
pojedynczej dozylnej dawki od 0,8 do 1,6 mg/kg mc. dzieciom w wieku od 2 do 16 lat nie stwierdzono
wyraznego zwigzku klirensu pantoprazolu z wiekiem i1 masg ciata. Wartoéci AUC i objetos¢
dystrybucji byly zgodne z warto$ciami wystepujacymi u dorostych pacjentow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa
farmakologicznego, toksyczno$ci po wielokrotnym podaniu oraz genotoksycznos$ci, nie wskazujg na
istotne ryzyko dla ludzi.

W badaniach rakotworczos$ci przeprowadzonych na szczurach przez okres dwoch lat (co odpowiada
dtugosci zycia szczurow), stwierdzono wystgpowanie nowotwordw neuroendokrynnych. Ponadto,
u szczuréw obserwowano wystepowanie brodawczakoéw komorek nabtonka ptaskiego

w przedzotadku. Mechanizm prowadzacy do powstania rakowiakow zoladka przez podstawione
benzimidazole zostat doktadnie zbadany i pozwala stwierdzi¢, ze jest to reakcja wtdrna do
zwigkszonych stezen gastryny w surowicy krwi, wystepujacych u szczurow podczas dtugotrwatego
podawania pantoprazolu.

W dwuletnich badaniach obserwowano zwigkszonag ilo$¢ przypadkdéw guzoéw watroby u szczurow
(w jednym badaniu u jednego osobnika) i samic myszy, co byto tlumaczone zjawiskiem zaleznym od
duzej szybkosci metabolizmu pantoprazolu w watrobie.



W jednym badaniu podawano szczurom duze dawki pantoprazolu (200 mg/kg mc.) przez dwa lata;
obserwowano niewielkie zwigkszenie czg¢stosci wystegpowania zmian nowotworowych w tarczycy.
Wystepowanie tych nowotworow jest zwigzane ze zmianami rozktadu tyroksyny w watrobie
szczurdw, wywolanymi przez pantoprazol. Poniewaz dawki lecznicze u ludzi sg mate, nie oczekuje si¢
zadnych dziatan niepozadanych ze strony gruczotu tarczowego.

Z badan dotyczacych dziatania mutagennego, testow transformacji komérkowej i badan wigzania
DNA wynika, ze pantoprazol nie wykazuje dziatania genotoksycznego.

Badania nie wykazaty wptywu na ptodnos¢ i dziatania teratogennego leku. Badania u szczuréw
dotyczace przenikania leku przez bariere tozyskows wykazaty zwigkszone przenikanie leku do
krazenia ptodowego w zaawansowanej cigzy. W wyniku tego st¢zenie pantoprazolu u ptodu jest
zwigkszone krotko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu weglan bezwodny

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Hypromeloza

Trietylu cytrynian

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Kwasu metakrylowego i akrylanu etylu kopolimer (1:1)

Zelaza tlenek zolty (E172)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Blister: 36 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Blister: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry Aluminium/Aluminium. Wielko$¢ opakowan: 14, 28, 56, 100 tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegélne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bluefish Pharmaceuticals AB, Torsgatan 11, 111 23 Stockholm, Szwecja.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie MZ nr: 17030

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

22.06.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.08.2012



