CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GASTROSTAD, 20 mg, tabletki dojelitowe

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 22,6 mg pantopragotlowego pottorawodnego, co odpowiada
20 mg pantoprazolPantoprazolum

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 38,425 mg maltiid845 mg lecytyny (uzyskanej z oleju

sojowego) (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki dojelitowe.

Z6kte, owalne tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

. Dlugotrwale leczenie refluksowego zapalenia przefyzapobieganie jego nawrotom.

. Zapobieganie owrzodzeniointadka i dwunastnicy wywotanym przez nieselektywne

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) u pagj@nt grupy zwgkszonego ryzyka,
u ktérych konieczne jest dlugotrwate leczenie NL(P&trz punkt 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorasli i mtodzies w wieku od 12 lat lub powisj:

Objawowa choroba refluksowa przetyku

Zalecana doustna dawka leku Gastrostad 20 mg ta jedbletka na dgbDo ztagodzenia objawow
dochodzi zazwyczaj w ggu 2-4 tygodni. J& w tym czasie objawy nie ulegrztagodzeniu, poprawa
powinna zazwyczaj nagii¢ w ciagu kolejnych 4 tygodni.

Po uzyskaniu ztagodzenia objawéw, nawrgoajobjawy mana kontrolowa, przyjmupc lek na
zgdanie w dawce 20 mg raz na @pbo oznacza przyjmowanie jednej tabletki w razigzeby.

Mozna rozway¢ zamiag na cagty schemat leczenia w przypadku brakuzhiveosci uzyskania
satysfakcjonujcej kontroli objawow za pomadeczenia naadanie.



Dlugotrwate leczenie i zapobieganie nawrotom reflutotadkowo-przetykowego

W leczeniu diugotrwatym zalecacsstosowanie dawki podtrzynygej w postaci jednej tabletki leku
Gastrostad 20 mg na dgltktora mazna zwekszy¢ do 40 mg pantoprazolu na doly przypadku
nawrotu objawéw. W takim przypadku mma stosowéa Gastrostad 40 mg. Po wyleczeniu nawrotu
dawle mazna ponownie zmniejszydo 20 mg pantoprazolu.

Dorosli

Zapobieganie chorobie wrzodowstadka i dwunastnicy wywotanej przez nieselektywne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) u pacjengdgrupy ryzyka, wymagagych chgtego
przyjmowania NLPZ

Zalecana doustna dawka leku Gastrostad 20 mg ha jedbletka na deb
Pacjenci z zaburzeniami czyrsgbwgtroby

U pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynrigi watroby nie naley stosowé dawki dobowej
wiekszej nz 20 mg pantoprazolu (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czysobnerek

U pacjentéw z zaburzeniami czyréoonerek nie jest konieczna modyfikacja dawki (pgunkt 5.2).
Osoby starsze

U 0s0b starszych nie jest konieczne dostosowanikidpatrz punkt 5.2).

Dzieci i mtodzie

Nie zaleca si stosowania leku Gastrostad 20 mg u dzieci w wiskuizej 12 lat ze wzgidu na
ograniczone dane dotygz® bezpieczestwa i skuteczrizi w tej grupie wiekowej (patrz punkt 5.2).

Sposéb podawania

Podanie doustne

Tabletek nie megna rozgryzé ani rozgniatéai nalezy je potyka w calaci 1 godzig przed positkiem,
popijajac niewielly iloscia wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry, podstawione benzoimidazole, lub na kkimlwiek substaneg;
pomocnicz, wymieniory w punkcie 6.1.

Gastrostad 20 mg zawiera lecygyspjows i hie naley go stosowéu pacjentéw z nadwzliwoscig na
orzeszki ziemne lub sgj
4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia czynrigi watroby




U pacjentéw z eizka niewydolndcia watroby, w trakcie leczenia pantoprazolem, zwlaspxiczas
diugotrwatego stosowania produktu, rgleegularnie kontrolow@aktywnag¢ enzymaow vgtrobowych.
W przypadku zwikszenia aktywnii enzymow wgtrobowych naléy przerwa leczenie (patrz punkt 4.2).

Jednoczesne stosowanie z NLPZ

Stosowanie 20 mg pantoprazolu zapobiegawczo w bimrzodowepotadka i dwunastnicy
wywotanej przez nieselektywne niesteroidowe lekegiwzapalne (NLPZ) natg ograniczy do
pacjentéw wymagagych chgtego leczenia NLPZ oraz nanych na zwgkszone ryzyko rozwigtcia
powiktan zotadkowo-jelitowych. Zwekszone ryzyko nalg ocené, uwzgkdniajpc indywidualne
czynniki ryzyka, np. zaawansowany wiek (> 65 latyyierdzom w wywiadzie chorobwrzodow
zotadka lub dwunastnicy lub krwawienie z gérnego odaipkzewodu pokarmowego.

Choroba nowotworowaotgdka

Objawowa odpowietina pantoprazol mie zamaskowaobjawy choroby nowotworoweptadka

i moze op&ni¢ rozpoznanie. W przypadku wygienia jakichkolwiek alarmyggych objawdw (np.
znaczna, niezamierzona utrata masy ciata, nav@eajymioty, dysfagia, wymioty krwawe,
niedokrwistd¢ lub stolce smoliste) oraz w przypadku podejrzéumiawysgpienia wrzodwotadka,
nalezy wykluczy¢ chorole nowotworov.

Jesli objawy keda si¢ utrzymywaly pomimo odpowiedniego leczenia, ngleozwazy¢ dalsze badania.
Jednoczesne podawanie z inhibitorami proteazy HIV

Nie zaleca sijednoczesnego podawania pantoprazolu z inhibitopaoteazy HIV, ktérych
wchtanianie uzatenione jest od kwanego pHzotadka, jak np. atazanawir, ze wgdu na znaczne
zmniejszenie biodogbndasci (patrz punkt 4.5).

Wplyw na wchtanianie witaminy B12

Pantoprazol, jak wszystkie leki blolgap wydzielanie kwasu solnegoastadku, maze wplywa na
zmniejszenie wchianiania witaminy B12 (cyjanokohbgilaa) ze wzgidu na mate gtenie lub brak
kwasu solnego wotadku (hipo- lub achlorhydria). Natg wziagé¢ to pod uwag u wszystkich
pacjentow z ograniczonymi zapasami w organizmieckymnikami ryzyka dotyegymi
ograniczonego wchianiania witaminy B12 leczonyalmdtrwale lub j&li zaobserwowane zostan
poszczegodlne objawy kliniczne.

Leczenie dlugotrwate

Podczas leczenia diugotrwalego, zwlaszcza, gdysdkezenia jest diaszy niz 1 rok, pacjentow
nalezny poddawa regularnej obserwacji.

Zakazenia przewodu pokarmowego spowodowane przez bekteri

Przypuszcza sigge pantoprazol, tak jak i inne inhibitory pompy madwej (ang. proton pump
inhibitors - PPIs), mie zwigksza ilos¢ bakterii naturalnie obecnych w gérnym odcinku pradu
pokarmowego. Stosowanie pantoprazolwenprowadzat do nieznacznie wkszego ryzyka zaken
przewodu pokarmowego wywotanych przez bakterigetgik SalmonellaCampylobacter

i C. difficile.

Hipomagnezemia
U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonoveky ktérych nalgy pantoprazol, przez co
najmniej trzy miesice i w wikszdci przypadkéw, dizej niz jeden rok, opisywano przypadki




ciezkiej hipomagnezemii. Objawy gikiej hipomagnezemii, takie jak: zmwezenie, ¢zyczka,
majaczenie, drgawki, zawroty gtowy i komorowe zaamia rytmu, mogrozwina¢ sie w sposob
utajony i w zwizku z tym nie by rozpoznane. U pacjentow z nagkézym nasileniem
hipomagnezemii zaprzestanie stosowania inhibitqggOmpy protonowej oraz rozpagze leczenia
suplementacyjnego magnezem prowadzito do poprawy.

W przypadku pacjentow, co do ktérych oczekuge @ beda leczeni diugotrwale lub ktérzy przyjmyj
inhibitory pompy protonowej (PPIj¢znie z digoksymlub produktami leczniczymi magymi
powodowd hipomagnezemi(np. leki moczopdne), fachowy personel medyczny powinien rozwa
dokonywanie pomiaréw gtenia magnezu przed rozpeciem stosowania PPl oraz okresowo
podczas leczenia.

Ztamania kaci

Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej, zwtaszpezayjmowanych w diych dawkach oraz

w dtugoterminowej terapii (povgj 1 roku), mae nieznacznie zwkszy ryzyko ztama kosci
biodrowej, kdci nadgarstka lub kgostupa, szczegdlnie u 0s6b w podesztym wieku labdb

Z innymi czynnikami ryzyka. Badania obserwacyjné&aesip, ze inhibitory pompy protonowej mag
zwigksz& ogolne ryzyko ztamao 10-40%. Wzrost ryzyka me by spowodowany réwnieinnymi
czynnikami. Pacjenci z ryzykiem wyglienia osteoporozy powinni byeczeni zgodnie

Z obowgzujagcymi wytycznymi w celu zapewnienia przyjmowania odfedniej dawki witaminy D

I wapnia.

Podostra postaocznia rumieniowatego skoérnego (SCLE)

Stosowanie inhibitoréw pompy protonowe] jestgamgine ze sporadycznym wygbwaniem SCLE.
J&ili pojawig sie zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach nangch na dziatanie promieni
stonecznych, z jednoczesnym bolem stawow, pacminpen niezwtocznie poszukgpomocy
medycznej, a lekarz powinien roziyé mozliwos¢ przerwania stosowania produktu Gastrostad.
Wystgpienie SCLE w wyniku wczmiejszego leczenia inhibitorem pompy protonowepeno
zwigkszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorapompy protonowe.

Whplyw na wyniki bada laboratoryjnych

Zwiekszenie stzenia chromograniny A (CgA) me zaktocé badania wykrywajce obecng guzéw
neuroendokrynnych. Aby tego undd) nalery przerwa leczenie pantoprazolem na co najmniej 5 dni
przed pomiarem stenia CgA (patrz punkt 5.1). Z&di po pomiarze wspnym wartgci stezenia CgA i
gastryny nadal wykraczapoza zakres referencyjny, pomiary rgleowtérzye po 14 dniach od
zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowe;j

Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera maltitol. Lek nie poien by stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczil nietolerangj fruktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze z farmakokinefykchtaniania zaléng od pH

Z powodu silnej i diugotrwatej inhibicji wydzielamkwasu solnego wotadku, pantoprazol mie
zaktéca wcehianianie innych produktéw leczniczych ktoryabstipnasé po podaniu doustnym w
istotny sposdb zaky od pH wzotadku, np. niektére leki przeciwgrzybicze z grupy latakie jak
ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol oraz innetieke jak erlotynib.

Inhibitory proteazy HIV




Nie zaleca sie jednoczesnhego podawania pantoprazohibitorami proteazy HIV, ktérych
wchtanianie uzalmione jest od kwanego pH wzotadku, takimi jak np. atazanawir, ze wegdl na
znaczne zmniejszenie biodgshasci (patrz punkt 4.4).

Jeili skojarzenie inhibitoréw proteazy HIV z inhibitmi pompy protonowej zostanie uznane za
konieczne, zalecagdoktadry obserwagj kliniczng (np. miana wirusa). Nie naidg stosowa dawki

dobowej wikszej nz 20 mg pantoprazolu. Me zagé¢ konieczné¢ dostosowania dawki inhibitora
proteazy HIV.

Leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny (fenprokuuib warfaryna)

Jednoczesne podawanie pantoprazolu z warfdeynfenprokumonem nie wptgio na
farmakokinetyk warfaryny, fenprokumonu ani na wspotczynnik INRelniej jednak zgtaszano
wzrost INR i wydtzenie czasu protrombinowego u pacjentow otrzyieygh PPI jednoczaie

z warfaryry lub fenprokumonem. Wzrost INR i wydienie czasu protrombinowego neo
doprowadz do nieprawidtowego krwawienia, a nawet zgonu. &aajleczeni pantoprazolem i
warfaryry lub fenprokumonem magvymaga kontrolowania wzrostu wskaika INR i wydhuwzenia
czasu protrombinowego.

Metotreksat

U niektérych pacjentéw zaobserwowane,réwnoczesne stosowaniezgich dawek metotreksatu (np.
300 mg) z inhibitorami pompy protonowej prowadzo zwikszenia stzenia metotreksatu. Dlatego
tez u pacjentow przyjmuggych due dawki metotreksatu, np. w chorobie nowotworowbjtliszczycy
nalezy rozwazy¢ czasowe przerwanie stosowania inhibitoréw pompygrrowej.

Inne badania dotygze interakcji

Pantoprazol jest w dym stopniu metabolizowany watvobie przy udziale uktadu enzymatycznego
cytochromu P-450. Gtéwnym szlakiem metabolicznyst giemetylacja przez CYP2C19§zane
szlaki metaboliczne obejmugptlenienie przez CYP3A4.

Badania interakcji z produktami leczniczymi, kté&gemetabolizowane przy udziale tego samego
uktadu enzymatycznego, jak karbamazepina, diazeghimenklamid, nifedypina i doustrieodki
antykoncepcyjne, zawietge lewonorgestrel i etynyloestriadol, nie wykazdhgicznie istotnych
interakciji.

Nie mazna wykluczy interakcji pantoprazolu z innymi produktami leazymi lub zwizkami
chemicznymi, ktérych metabolizm zachodzi z wykotapgem tego samego uktadu enzyméw.

Wyniki z zakresu badadotyczcych interakcji wskazyj ze pantoprazol nie ma wplywu na
metabolizm substancji czynnych metabolizowanyclepYP1A2 (np. kofeina, teofilina), CYP2C9
(np. piroksykam, diklofenak, naproksen), CYP2D6. (mgtoprolol), CYP2E1 (np. etanol) oraz nie
koliduje z zalenym od p-glikoproteiny wchianianiem digoksyny.

Nie stwierdzona@adnych interakcji z jednocéaie stosowanynmirodkami zobajtniajagcymi kwas
solny wzotadku.

Przeprowadzono rowniebadania interakcji, w ktérych podawano pantoprghoczénie

z odpowiednimi antybiotykami (klarytromycynmetronidazolem, amoksycyih Nie stwierdzono
wystepowania klinicznie istotnych interakcji.

Produkty lecznicze hamge lub indukuyjce CYP2C19:

Inhibitory CYP2C19, takie jak fluwoksamina mpgwickszy¢ ekspozya} ogélnoustrojow na
pantoprazol. Zmniejszenie dawki mma rozway¢ w przypadku pacjentow leczonych ditugotrwale
z zastosowaniem dych dawek pantoprazolu lub pacjentéw z zaburzencaymndgci watroby.



Leki indukuce izoenzymy CYP2C19 i CYP3A4, takie jak ryfampiayirziele dziurawca
zwyczajnego ypericum perforatuminog zmniejsza skezenie w osoczu inhibitoréw pompy
protonowej metabolizowanych zyciem tych samych ukladéw enzymaéw.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dane otrzymane z ograniczonej liczby (300-1 000y ciazy) zastosowd produktu w okresie

cigzy nie wskazuj, ze pantoprazol wywotuje wady rozwojowe lub dziatkaHiwie na ptdd lub
noworodka.

Badania na zwiertach wykazuj szkodliwy wptyw na reprodukceyj(patrz punkt 5.3).
Ze wzgkdow bezpieczestwa wskazane jest unikanie stosowania pantoprazokresie cjzy.

Karmienie piersj

W badaniach na zwiegiach wykazano przenikanie pantoprazolu do mlekak Brst wystarczagych
informacji na temat przenikania pantoprazolu dokalmatki, jednak wykazano przenikanie leku do
mleka. Nie mana wykluczy ryzyka dla noworodkéw/niemowt. Podejmujc decyzg o przerwaniu
karmienia piersj badz przerwaniu/powstrzymaniuesod leczenia pantoprazolem, ngleozwazy¢
korzysci z karmienia piergidla dziecka oraz korzgi ze stosowania pantoprazolu dla matki.

Plodna¢

W badaniach u zwiegt nie stwierdzono zaburaetodndgci po podaniu pantoprazolu (patrz punkt
5.3).

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Pantoprazol nie ma wptywu lub wywiera nieistotnyiywpna zdolné¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Moga wystapi¢ dziatania niepzadane leku, takie jak zawroty glowy i zaburzeniazeidia (patrz
punkt 4.8). W razie ich wygpienia pacjenci nie powinni prowadziojazdéw ani obstugiwamaszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

U okoto 5% pacjentdéw magwystpi¢ dziatania niepmdane. Najcgsciej zgtaszane dziatania
niepazadane, wysipujace u okoto 1% pacjentdw to: biegunka i bél gtowy.

W ponizszej tabeli dziatania niepgdane zostaly uszeregowane zgodnie zcpagica klasyfikacp
czestaic:

Bardzo czsto £1/10); czsto £1/100 do <1/10); niezbyt egto £1/1 000 do <1/100); rzadke1/10
000 do <1/1 000); bardzo rzadkel{10 000), cestas¢ nieznana (nie m@ by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Dla wszystkich dziakaniepazadanych zgtoszonych po wprowadzeniu produktu dotobrode jest
mozliwe zastosowanie klasyfikacji egtasci, dlatego ich ogstas¢ jest oznaczona jako ,hieznana”.
W obrbie kazdej grupy o okréonej czstasci wystepowania dziatania niegadane § wymienione
od najcezszych do najmniej ekkich.

Tabela 1. Dziatania niepgdane pantoprazolu, zgtaszane podczasrbild@acznych oraz po
wprowadzeniu produktu do obrotu



Castos¢ | Czesto Niezbyt czsto | Rzadko Bardzo rzadko Castosé
nieznana
Klasyfikacj
uktadow i
narzgdow
Zaburzenia krwi Agranulocytoza Leukopenia,
i uktadu Trombocytopenia
chtonnego Pancytopenia
Zaburzenia Nadwrealiwos¢
uktadu (w tym reakcje
immunologiczne anafilaktyczne
go i wstrzas
anafilaktyczny)
Zaburzenia Hiperlipidemia Hiponatremia,
metabolizmu I wzrost s¢zenia Hipomagnezemia
(triglicerydy, Hipokalcemia®
cholesterol), . o
. Hipokaliemia
Zmiany masy
ciata
Zaburzenia Zaburzenia Depresja (i kade | Dezorientacja Omamy,
psychiczne snu nasilenie (i kazde nasilenie | gpptanie
objawdw) objaw6w) (szczegdlnie
u pacjentow
Z czynnikiem
predysponujcym
oraz nasilenie
objawéw, w
przypadku
wczesniejszego
wystpienia
zaburzenia)
Zaburzenia Bol glowy, Zaburzenia smaku Parestezja
uktadu Zawroty
nerwowego g*owy
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia /
nieostre widzenie
Zaburzenia Biegunka,
iotgdka i jelit Polipy dna | Nudndici /




Castos¢ | Czesto Niezbyt czsto | Rzadko Bardzo rzadko Castosé
nieznana
Klasyfikacj
uktadow i
narzgdow
zotadka wymioty,
(tagodne) | Uczucie
petngci
i wzdecia,
Zaparcia,
Suchd¢
w jamie ustnej,
Bal
i dyskomfort
brzucha
Zaburzenia Zwigkszenie | Zwigkszenie Uszkodzenie
wgtroby i drog aktywndaci stezenia komérek wgtroby,
zofciowych enzymow bilirubiny Z6kaczka,
thrpbowych Niewydolnaé
(aminotransfer komorek watroby
azy,y-GT)
Zaburzenia Wysypka / Pokrzywka, Zespot Stevensa-
skory i tkanki wykwity / Obrzek Johnsona,
podskornej wypryski naczynioruchowy Zespét Lyella,
Swiad Rumien
wielopostaciowy,
Wrazliwosé na
Swiatto,
Podostra posta
tocznia
rumieniowatego
skornego (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia Ztamanie B6l stawow, Skurcze mgsni @
migsniowo- kosci B6I miggni
szkieletowe biodrowej,
i tkanki tgcznej kosci
nadgarstka lubj
kregostupa
(patrz punkt
4.4)




Castos¢ | Czesto Niezbyt czsto | Rzadko Bardzo rzadko Castosé

nieznana

Klasyfikacj

uktadow i

narzgdow

Zaburzenia Srédmigzszowe

nerek i drog zapalenie nerek

moczowych (z mazliwa
progresy do
niewydolngci
nerek)

Zaburzenia Ginekomastia

uktadu

rozrodczego

i piersi

Zaburzenia Astenia, Wzrost

ogllne i stany zmeczenie temperatury ciata

W miejscu i ogblne zte Obrzk

podania samopoczucie| ghwodowy

@ Hipokalcemia zwjzana z hipomagnezemi

@ Skurcze mgsni wynikajace z zaburzenia gospodarki elektrolitowej

Zotaszanie podejrzewanych dziaaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301
Fax: + 48 22 49 21 309
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie 3 znane objawy przedawkowania pantoprazolu u ludzi.
Dawki do 240 mg podawane @danie przez 2 minuty byty dobrze tolerowane.
Poniewa pantoprazol w znacznym stopniugae sk z biatkami osocza, trudno poddaje dializie.
W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawamiiracia, poza leczeniem objawowym

I wspomagajcym, brak wtdciwych zalecé terapeutycznych.




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 wgtujg po 2 tygodniach leczenia. Podobnie, jak

w przypadku innych lekow z grupy inhibitorow pomprotonowej oraz antagonistow receptorow
histaminowych H, leczenie pantoprazolem powoduje zmniejszenieskeéai sokuzotadkowego,

a tym samym wtorne zekszenie wydzielania gastryny, proporcjonalne doizjarenia kwanaosci.
Zwiekszenie wydzielania gastryny jest odwracalne. Resig@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.

Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produktagnizhiczymi sizenie gastryny w surowicy
ulega zwgkszeniu w odpowiedzi na zmniejszenie wydzielaniaswsolnego. §tenie CgA rownie
zwigksza st z powodu zmniejszenia kwaosci wewrgtrzzotadkowej. Zwekszenie stzenia CgA

moze zaktocé badania wykrywajce obecn& guzéw neuroendokrynnych. Dephe opublikowane
dowody wskazuj, ze leczenie inhibitorami pompy protonowej nglerzerwa w okresie od 5 dni

do 2 tygodni przed pomiarenmegénia CgA. Ma to na celu undwienie powrotu s¢zenia CgA,

mylnie zwigkszonego w wyniku leczenia inhibitorami pompy pratwej, do zakresu referencyjnego.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka ogoélna

Pantoprazol szybko wchiania s przewodu pokarmowego.¢génie maksymalne wysgtuje juz po
podaniu 20 mg w dawce pojedynczej. Maksymalgeestie w surowicy krwi, wynogze 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
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oktadzinowychzotagdka, okres péttrwania w fazie eliminacji nie kojela dhwszym okresem
dziatania leku (zahamowanie wydzielania kwasu).

Parametry farmakokinetyczne pantoprazolu nirg$ 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 izglmym.

Wigzanie pantoprazolu z biatkami surowicy wynosi ok@836. Pantoprazol jest niemal catkowicie
metabolizowany w atrobie. Wiksza¢ metabolitéw jest wydalana z moczem (okoto 80%xqstate
sa wydalane z katem. Gtéwnym metabolitem zar6wno vesicy, jak i w moczu jest
demetylopantoprazol, ktéry jest spgany z kwasem siarkowym. Okres pottrwania gitbwnego
metabolitu (okoto 1,5 godziny) nieadi sie znacaco od okresu pottrwania pantoprazolu.

Biodostpnai¢

Pantoprazol wchtaniagtcatkowicie po podaniu doustnym. Catkowita bio@pstos¢ pantoprazolu
podanego w tabletkach wynosi okoto 77%. Jednoczgsaywanie pokarmu lub stosowanie lekow
zobogtniajacych kwas solny nie wptywa na powierzchipiola pod krzyw stezenia leku

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

na biodosipnas¢ pantoprazolu. Jednoczesne e pokarmu me op&ni¢ wchianianie
pantoprazolu do 2 godzin lub dj.

Szczegdlne grupy pacjentow

Nie jest konieczne zmniejszenie dawki pantopramgbacjentow z zaburzeniami czydobnerek
(w tym u pacjentéw dializowanych). Podobnie, jakdnowych ochotnikdw, okres poftrwania
pantoprazolu jest krotki. Jedynie bardzo niewiél&& pantoprazolu jest usuwana za pomoc
dializy, chocia okres pottrwania gtdwnego metabolitu jest umiarkove wydhzony

(od 2 do 3 h), pomimo to wydalanie jest nadal sayhkie dochodzi 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 zakiza s¢ nieznacznie (1,5-krotnie) w poréwnaniu zezehiem
u zdrowych ochotnikéw.

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

Dzieci i mtodzie:

Po podaniu pojedynczej doustnej dawki 20 lub 4Qpaugtoprazolu dzieciom w wieku 5-16 lat
wartasci AUC i Cnax 0dpowiadaty zakresowi wada dla dorostych.

Po podaniu pojedynczej ginej dawki pantoprazolu 0,8 lub 1,6 mg/kg masyecidzieciom w wieku
2-16 lat, nie stwierdzono znag=e| zalenosci pomkdzy klirensem pantoprazolu a wiekiem lub gmas
ciata. Warté¢ AUC oraz obgtosé¢ dystrybuciji byty zgodne z danymi uzyskanymi u osiébostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Dane niekliniczne wynikgge z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycsmimie ujawniag
zadnego szczegdblnego zaggaia dla czlowieka.

W dwuletnim badaniu rakotwdérczego dziatania pardeplu stwierdzono wyspowanie nowotworow
neuroendokrynnych u szczuréw. Ponadto, w jednynaiiaici w przedotadku szczuréw, stwierdzono
wystepowanie brodawczakéw ptaskonabtonkowych. Mecharpomwstawania rakowiakéw
zotadka przez podstawione pochodne benzoimidazolu zdetdadnie poznany i jest reakcj
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wtorng na znaczne zwkszenie sfzenia gastryny w surowicy, ktore stwierdzono u se@aupodczas
diugotrwatego stosowania leku.

W dwuletnich badaniach nad gryzoniami odnotowanstyppwanie zwgkszonej ilé¢ guzow
watroby u szczuréw (tylko w jednym badaniu u szczurbsamic myszy, co byto ttumaczone
Zjawiskiem zalenym od duej szybkdci metabolizmu pantoprazolu watwobie.

W jednym, dwuletnim badaniu u szczurow, otrzymeyh najweksze dawki leku (200 mg/kg mc.)
odnotowano nieznaczne zkszenie cgstasci wyskpowania zmian nowotworowych gruczotu
tarczowego. Ma to zwrek z zaburzeniami rozpadu tyroksyny wtmbie szczura, spowodowanymi
dziataniem pantoprazolu. Ponieivdawki terapeutyczne pantoprazolu stosowane u kdnate,
nie oczekuje siwystpienia dziata niepazadanych ze strony gruczotu tarczowego.

W badaniach nie wykazano wptywu na ptofthlub dziatania teratogennego pantoprazolu.
Pantoprazol w dawkach gkiszych nk 5 mg/kg mc. na dabop&niat proces kostnienia u szczurow.

Badania u szczurow dotygze przenikania leku przez bakidozyskowg wykazaty zwgkszone
przenikanie leku do kgenia ptodowego w zaawansowanejgi Nastpstwem tego bylo zwkszenie
stezenia pantoprazolu u ptodu na krétko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Maltitol

Krospowidon typ B
Karmeloza sodowa
Sodu wglan bezwodny
Wapnia stearynian.

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 3350

Lecytyna sojowa

Zelaza tlenekoity (E 172)

Sodu wglan bezwodny

Kopolimer (1:1) kwasu metakrylowego i akrylanu atyl
Trietylu cytrynian.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres wanosci

Blistry z folii Al/Al: 5 lat.
Butelki HDPE: 5 lat.

Produkt leczniczy naly zuzy¢ w okresie 3 miegty po pierwszym otwarciu butelki.
6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25 °C.
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6.5 Rodzajizawart@éé opakowania
Blistry z folii Al/Al zawierajace po 2 (zestaw startowy), 7, 10, 14, 15, 20, 8838 x1, 50, 56, 60,
90, 98, 100, 120, 126, 140, 140 (10 x 14) (5 x 284, 196, 280 (20 x 14) (10 x 28), 500, 700 (5 x
140) tabletek dojelitowych.
Butelki HDPE z zamkriciem z polipropylenu i substaagpochtaniajca wilgo¢, zawieragce po 2
(zestaw startowy), 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 30641 56, 60, 90, 98, 100, 120, 126, 140, 140 (10 x
14) (5 x 28), 154, 196, 280 (20 x 14) (10 x 28)9,5000 (5 x 140) tabletek dojelitowych.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.
6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Bez specjalnych wymaga
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG; Stadastrasse 2-18; 61118 Babel, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14743

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 05.02.2009

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 05.12.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.03.2017
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