CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

CONTIX
20 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka dojelitowa produktu leczniczego Contix zawiera 20 mg pantoprazolu (Pantoprazolum) w
postaci 22,6 mg pottorawodzianu pantoprazolu sodu.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa.

Tabletki sa okragte, obustronnie wypukte, koloru r6zowobezowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

e lagodna postaé refluksowego zapalenia przetyku,

e zapobieganie nawrotom i dlugotrwate leczenie refluksowego zapalenia przetyku,

e ochrona btony $luzowej zotadka i dwunastnicy przed powstaniem owrzodzen u pacjentow z grupy
zwigkszonego ryzyka, stosujacych dlugotrwale nieselektywne niesteroidowe leki przeciwzapalne

(NLPZ).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Lagodna postac refluksowego zapalenia przelyku




Zalecana dawka preparatu wynosi 20 mg pantoprazolu raz na dobg. Objawy ustgpuja zazwyczaj w ciagu 2
do 4 tygodni. W przypadku niezadowalajacej skutecznosci terapeutycznej czas podawania preparatu

mozna przedtuzy¢ o kolejne 4 tygodnie.

Zapobieganie nawrotom i dlugotrwale leczenie refluksowego zapalenia przetyku

W leczeniu dlugoterminowym zaleca si¢ stosowanie 20 mg pantoprazolu raz na dobg, jako dawke
podtrzymujaca. Jesli objawy ulegaja nasileniu, dawke preparatu mozna zwigkszy¢ dwukrotnie, do 40 mg
pantoprazolu raz na dobg. W tym przypadku zaleca si¢ stosowanie preparatu Contix tabletki dojelitowe 40
mg. Po ustapieniu ostrych objawow zaleca si¢ zmniejszenie dawki do

20 mg pantoprazolu podawanego raz na dobg.

Z powodu braku dostatecznych danych, preparat mozna stosowac¢ dhuzej niz jeden rok jedynie w

przypadku, gdy korzys$ci wynikajace z leczenia przewazaja potencjalne ryzyko.

Ochrona blony Sluzowej zoladka i dwunastnicy przed powstaniem owrzodzen u pacjentOw z grupy

zwiekszonego ryzyka, stosujacych dlugotrwale nieselektywne NLPZ

Zalecane dawkowanie wynosi 20 mg pantoprazolu raz na dobg.

Tabletek nie nalezy rozgryza¢ ani zué; nalezy je przyjmowaé na godzing przed positkiem, popijajac

tabletke odpowiednia iloScia ptynu, np. szklanka wody.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na pantoprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw preparatu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby nie nalezy przekracza¢ dawki 20 mg pantoprazolu na dobg.
Nalezy rowniez, szczegélnie podczas terapii dlugotrwatej, kontrolowa¢ aktywno$¢ enzymoéw
watrobowych, a w przypadku wzrostu ich aktywnos$ci preparat nalezy odstawic.

Nie ma konieczno$ci zmiany dawki preparatu u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek oraz u
pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat).

Podczas dhugotrwatego leczenia pantoprazolem moze wystapi¢ zmniejszone wchlanianie witaminy By,.

Spowodowane jest to hipochlorhydria Iub achlorhydria.



Przed rozpoczgciem leczenia pantoprazolem nalezy wykluczy¢ istnienie zmian nowotworowych przetyku
lub Zotadka, poniewaz stosowanie pantoprazolu moze maskowac¢ objawy choroby nowotworowej i
op6zni¢ jej rozpoznanie.

Brak skutecznosci leczenia po 4 tygodniach stosowania pantoprazolu wymaga ponownej diagnostyki.
Brak danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u dzieci.

Leczenie pantoprazolem moze spowodowaé niewielkie zwigkszenie ryzyka zakazen zotadkowo-

jelitowych spowodowanych przez takie bakterie, jak Salmonella i Campylobacter.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Preparat hamuje wydzielanie kwasu solnego, dlatego tez moze zmniejszaé wchianianie lekow, ktorych
biodostepnos¢ uwarunkowana jest pH soku zotadkowego (np. ketokonazol).

Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie przy udziale cytochromu P450 i moze wplywaé na
metabolizm innych substancji metabolizowanych przy udziale cytochromu P450.

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji podczas jednoczesnego stosowania pantoprazolu oraz
amoksycyliny, diazepamu, digoksyny, diklofenaku, doustnych s$rodkoéw antykoncepcyjnych, etanolu,
fenprokumonu, fenytoiny, glibenklamidu, karbamazepiny, klarytromycyny, kofeiny, metoprololu,
metronidazolu, nifedypiny, teofiliny, warfaryny.

Nie zanotowano rowniez interakcji podczas jednoczesnego stosowania pantoprazolu i preparatow

zobojetniajacych sok zotadkowy.

4.6. Ciaza lub laktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania pantoprazolu u kobiet w ciazy.
Badania przeprowadzone u zwierzat wykazaly niskiego stopnia fetotoksyczno$¢ po podawaniu
pantoprazolu w dawkach wigkszych niz 5 mg/kg mc. W zwiazku z powyzszym, preparat moze by¢
stosowany u kobiet w ciazy jedynie w przypadku, gdy korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne
ryzyko dla ptodu.

Brak danych dotyczacych przenikania pantoprazolu do mleka kobiecego.

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

mechanicznych w ruchu

Brak danych wskazujacych na wpltyw pantoprazolu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow



i obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu.
Niezbyt czesto (>1/1000, <1/100) pantoprazol wywotuje niepozadane dzialania, takie jak zawroty glowy i

niewyrazne widzenie, mogace mie¢ wplyw na sprawnos¢ psychofizyczna.

4.8. Dzialania niepozadanie

W trakcie leczenia preparatem Contix moga wystapi¢ wymienione ponizej dziatania niepozadane:

Czesto (21/100, <1/10):
Zaburzenia zotqdka i jelit: bol w nadbrzuszu, biegunka, zaparcia lub wzdgcia.

Zaburzenia ukladu nerwowego: bole glowy.

Niezbyt czesto (=1/1000, <1/100):
Zaburzenia zotqdka i jelit: nudnos$ci.
Zaburzenia ukladu nerwowego: zawroty glowy, zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna i $wiad.

Bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki):

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej: bole migsni.

Zaburzenia ukladu nerwowego: depresja (przemijajaca po zakonczeniu leczenia pantoprazolem).
Zaburzenia nerek i drog moczowych: srodmiazszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia waqtroby i drog zotciowych: zdttaczka powstala w wyniku uszkodzenia komorek watroby, z
mozliwo$cia wystapienia niewydolno$ci watroby, podwyzszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych,
takich jak aminotransferazy i y-glutamylotranspeptydaza, zwickszenie st¢zenia triglicerydow.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: podwyzszenie temperatury ciala przemijajace po
odstawieniu preparatu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: nadwrazliwo$¢ na $wiatto, obrzeki obwodowe przemijajace po
odstawieniu preparatu, reakcje alergiczne skome, takie jak: pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, zespot
Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, zespot Lyella.

Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne tacznie ze wstrzasem anafilaktycznym.

4.9. Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych objawow przedawkowania pantoprazolu u ludzi.



Dawki pantoprazolu do 240 mg podawane dozylnie przez 2 minuty byly dobrze tolerowane.

W razie przedawkowania preparatu nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobie wrzodowej i chorobie refluksowej przetyku.

Inhibitory pompy protonowej; kod ATC: A02BC02

Mechanizm dziatania

Pantoprazol zmniejsza wydzielanie kwasu solnego produkowanego przez komorki oktadzinowe blony
sluzowej zotadka. Pantoprazol przeksztalcany jest w postaé czynna w S$rodowisku kwasnym, w
komérkach okladzinowych blony $luzowej zotadka, a nastepnie hamuje aktywnos$¢ enzymu K 'H ATP-
azy. Zahamowanie wydzielania kwasu solnego przez pantoprazol jest zalezne od dawki i wptywa zaréwno
na podstawowe jak i pobudzone wydzielanie kwasu solnego.

Podobnie jak w przypadku innych inhibitorow pompy protonowej oraz antagonistow receptora Hj
stosowanie pantoprazolu powoduje zmniejszenie pH soku zoladkowego i zwigkszenie st¢zenia gastryny,
W stopniu proporcjonalnym do zmiany odczynu pH. Zwigkszenie st¢zenia gastryny jest odwracalne.
Poniewaz pantoprazol wiaze si¢ z pompa protonowa na dystalnym odcinku receptora komoérkowego,
wplywa na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od innych substancji (acetylocholina, histamina,
gastryna). Niezaleznie od drogi podania (p.o., i.v.) efekt dzialania pantoprazolu jest taki sam.

Stezenie gastryny oznaczane na czczo wzrasta po podaniu pantoprazolu i podczas krotkotrwatego
podawania preparatu nie przekracza zwykle goémej granicy normy. Z kolei dlugotrwale leczenie
pantoprazolem prowadzi czgsto do dwukrotnego zwigkszenia stgzenia gastryny, jednak tylko w
pojedynczych przypadkach dochodzi do nadmiernego zwigkszenia stgzenia gastryny. W wyniku
dlugotrwalego podawania pantoprazolu dochodzi, w rzadkich przypadkach, do tagodnego Ilub
umiarkowanego zwickszenia liczby specyficznych komorek wydzielania wewngtrznego (ECL) w zotadku
(rozrost prosty do gruczolakowatego). Jednak zgodnie z dotychczas przeprowadzonymi badaniami,
powstawanie zmian przedrakowiakowych (rozrost atypowy) czy rakowiakow zotadka, jakie stwierdzono
w badaniach na zwierzgtach, mozna wykluczy¢ u ludzi, u ktoérych leczenie pantoprazolem trwato do

jednego roku.



Wyniki badan przeprowadzonych na zwierzgtach nie wykluczaja wptywu dlugotrwatego, powyzej
jednego roku, leczenia pantoprazolem na parametry okres§lajace czynnos¢ tarczycy i aktywno$¢ enzymow

watrobowych.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wechianianie: biodostgpno$¢ pantoprazolu po podaniu doustnym wynosi 77%. Jednoczesne przyjecie
pokarmu nie ma ptywu na AUC, C,,,«1 biodostgpnos$¢ pantoprazolu. Zmianie ulega jedynie wchlanianie —
wystepuje opoznienie wchlaniania preparatu oraz wzrost zmienno$ci migdzyosobniczej dotyczacej tego
parametru. Pantoprazol szybko wchiania si¢ z przewodu pokarmowego i po podaniu pojedynczej dawki
doustnej, wynoszacej 20 mg, osiaga maksymalne st¢zenie w osoczu, przecigtnie po 2,0 - 2,5 godzinach.
Maksymalne st¢zenie pantoprazolu w osoczu krwi wynosi okoto 1-1,5 pg/ml i wartos$¢ ta utrzymuje si¢ po

wielokrotnym podaniu preparatu.

Dystrybucja: pantoprazol jest wiazany z biatkami osocza w okoto 98%. Objetos¢ dystrybucji wynosi
okoto 0,15 I/kg mc., a klirens 0,1 1/godz/kg mc.

Metabolizm i eliminacja: pantoprazol jest prawie wylacznie metabolizowany w watrobie. Glownym
metabolitem zard6wno w osoczu jak i w moczu jest desmetylopantoprazol, ktory wiaze si¢ z siarczanami.
Okres pottrwania pantoprazolu wynosi okoto 1 godziny, a okres pottrwania metabolitu wynosi okoto 1,5
godziny.

Opisano kilka przypadkéw pacjentow, u ktorych czas eliminacji pantoprazolu byt wydhuzony. Z powodu
specyficznej aktywacji pantoprazolu w komorkach oktadzinowych Zotadka, okres pottrwania w fazie
eliminacji nie powoduje wydluzenia czasu dziatania preparatu lub wydluzenia hamowania wydzielania
kwasu solnego. Parametry farmakokinetyczne nie zmieniaja si¢ po pojedynczym lub wielokrotnym
podaniu preparatu. W zakresie dawek od 10 mg do 80 mg kinetyka pantoprazolu w osoczu jest prawie
liniowa, zard6wno po podaniu doustnym jak i dozylnym.

Metabolity pantoprazolu wydalane sa w okoto 80% z moczem, pozostata cz¢s¢ wydalana jest z katem.

Nie ma koniecznoéci zmiany dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, w tym u pacjentow
dializowanych. Pantoprazol przechodzi przez btony dializacyjne w niewielkim stopniu. U pacjentow z
niewydolnos$cia nerek okres pottrwania gldéwnego metabolitu ulega wydhuzeniu do 2-3 godzin, niemniej

jednak wydalanie pantoprazolu w tej grupie pacjentéw jest szybkie i nie wystepuje kumulacja preparatu.



U pacjentow z marskoscia watroby (typu A i B wg Child’a-Pugha), w poréwnaniu do wartosci
opisywanych u zdrowych ochotnikéw, okres pottrwania ulega wydtuzeniu do wartosci od 3 do 6 godzin,

AUC wzrasta od 3 do 5 razy, a maksymalne st¢zenie w osoczu wzrasta 1,3 -krotnie.

Obserwowano nieznaczny wzrost AUC i1 C,,.xu ochotnikow w podesztym wieku w poréwnaniu z osobami

mlodymi. Nie ma on jednak znaczenia klinicznego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, oparte o wyniki badan farmakologicznych, toksycznosci po wielokrotnym podaniu
preparatu i genotoksycznos$ci, nie wykazuja szczegdlnego zagrozenia dla ludzi. Podczas, trwajacych 2 lata
badan nad dzialaniem rakotworczym pantoprazolu, przeprowadzanych na szczurach, stwierdzono
wystepowanie nowotworow neuroendokrynnych. Opisano ponadto wystepowanie brodawczaka komorek
nabtonka ptaskiego w przedzotadku. Mechanizm prowadzacy do powstania rakowiaka zotadka zostat
doktadnie zbadany. Uwaza sig, iz jest to wtorna reakcja na znaczne zwigkszenie st¢zenia gastryny w
surowicy krwi, wystepujaca u szczuréw w wyniku dhugotrwatego podawania pantoprazolu. Podczas
dwuletnich badan prowadzonych na szczurach i myszach pici zenskiej, zaobserwowano zwigkszenie
czestosci wystepowania guzow watroby. Zostalo to zinterpretowane jako wynik intensywnego
metabolizmu pantoprazolu w watrobie.

W grupie szczuréw, otrzymujacych najwyzsze dawki pantoprazolu (200 mg/kg mc.) przez 2 lata,
obserwowano nieznaczny wzrost czgsto$ci wystgpowania zmian nowotworowych tarczycy. Uwaza sig, ze
powstanie tych nowotworéw spowodowane jest zmianami w rozkladzie tyroksyny w watrobie szczurow,
wywotanymi przez pantoprazol. Nie nalezy spodziewaé si¢ wystapienia takich zmian u ludzi, jesli
preparat jest stosowany w zakresie zalecanego dawkowania.

Brak jednoznacznych danych dotyczacych wplywu pantoprazolu na ptodno$¢ oraz rozwoj zarodka i ptodu.
Badania na szczurach wykazaly przenikanie pantoprazolu przez barier¢ tozyskowa w zaawansowanej

cigzy i zwigkszenie jego stezenia w tkankach ptodu krotko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych



W sktad rdzenia tabletki wchodza: skrobia zelowana 1500, sodu stearylofumaran, krzemionka koloidalna
bezwodna, krospowidon, mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, sodu
wodoroweglan.
W skiad otoczki wchodza: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek, makrogol 3350, talk,
kopolimer kwasu metakrylowego typu C, trietylu cytrynian, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu
wodoroweglan, sodu laurylosiarczan, zelaza tlenek czerwony, zelaza tlenek zotty.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci
2 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii Al/Al zawierajacy 14 tabletek dojelitowych w tekturowym pudetku. Pudetko zawiera 14 lub
28 tabletek.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego

pozostalosci

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCENIE DO
OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o0.0.



ul. Ostrzykowizna 14 A
05-170 Zakroczym

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie MZ nr: 11288

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
19.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
23.09.2008 r.



