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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pantoprazole Genoptim, 40 mg, tabletki dojelitowe

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera

45,1 mg pantoprazolu w postaci péttorawodnej soli sodowe;j, co jest rOwnowaznikiem
40 mg pantoprazolu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa

Z6Ma owalna, dwuwypukla, powlekana tabletka dojelitowa z nadrukiem ,,CL25” na
jednej stronie 1 gtadka na drugiej stronie.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Osoby doroste i mlodziez w wieku od 12 lat
- Refluksowe zapalenie przetyku.

Osoby doroste

- Eradykacja Helicobacter pylori (H. pylori) w skojarzeniu z odpowiednia
antybiotykoterapia u pacjentow z wrzodami zwiazanymi z H. pylori.

- Wrzody zotadka i dwunastnicy.

- Zespot Zollingera-Ellisona 1 inne stany chorobowe wynikajace z nadmiernego
wydzielania.

Dawkowanie i sposob podawania

Tabletek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢, nalezy polyka¢ je w catosci na godzing przed
positkiem, popijajac woda.

Zalecana dawka:

Osoby doroste i mlodziez w wieku od 12 lat:

Refluksowe zapalenie przetvku

Jedna dojelitowa tabletka produktu Pantoprazole Genoptim, 40 mg na dobg. W
poszczegdlnych przypadkach dawka moze zosta¢ podwojona (zwigkszona do dwoch
tabletek na dobg), zwlaszcza, gdy brak odpowiedzi na inne leczenie. Do wyleczenia
refluksowego zapalenia przetyku niezbedny jest zwykle okres czterech tygodni. Jesli
to nie wystarcza, wyleczenie uzyskuje si¢ zazwyczaj w ciagu kolejnych czterech

tygodni.


http://emc.medicines.org.uk/medicine/1199/SPC/Utinor+Tablets+400mg/#COMPOSITION%23COMPOSITION

Osoby dorosle:

Eradykacja H. pvlori w skojarzeniu z dwoma odpowiednimi antybiotykami:

U pacjentow z wrzodami zotadka i dwunastnicy bedacych nosicielami H. pylori
mozliwe jest osiagnigcie eradykacji bakterii za pomoca leczenia skojarzonego. Nalezy
uwzgledni¢ oficjalne wytyczne lokalne (np. zalecenia krajowe) dotyczace opornosci
bakterii, oraz wlasciwego stosowania i1 przepisywania lekow przeciwbakteryjnych. W
zaleznos$ci od wzorca opornosci w celu eradykacji H. pylori zalecane sa nastgpujace
schematy leczenia skojarzonego:

a) jedna dojelitowa tabletka produktu Pantoprazole Genoptim, 40 mg dwa razy na
dobe

+ 1000 mg amoksycyliny dwa razy na dobg

+ 500 mg klarytromycyny dwa razy na dobg

b) jedna dojelitowa tabletka produktu Pantoprazole Genoptim 40 mg dwa razy na dobg
+ 400 — 500 mg metronidazolu (lub 500 mg tinidazolu) dwa razy na dobg

+ 250 — 500 mg klarytromycyny dwa razy na dobg

¢) jedna dojelitowa tabletka produktu Pantoprazole Genoptim 40 mg dwa razy na dobg
+ 1000 mg amoksycyliny dwa razy na dobg

+ 400 — 500 mg metronidazolu (lub 500 mg tinidazolu) dwa razy na dobg

W skojarzonym leczeniu w celu eradykacji infekcji H. pylori druga dojelitowa
tabletka produktu Pantoprazole Genoptim, 40 mg powinna zosta¢ przyjeta godzing
przed kolacja. Leczenie skojarzone jest stosowane zazwyczaj przez 7 dni i moze by¢
przedtuzone o kolejne 7 dni, do catkowitego czasu trwania leczenia tacznie do dwdch
tygodni. Jesli w celu zagojenia wrzodow wskazane jest dalsze leczenie pantoprazolem,
nalezy uwzgledni¢ zalecenia dotyczace dawki w przypadku wrzodow zotadka i
dwunastnicy.

Jesli nie ma mozliwosci zastosowania leczenia skojarzonego, np. badania wykazaty,
ze pacjent nie jest nosicielem H. pylori, w przypadku monoterapii pantoprazolem
zastosowanie majq nastgpujace wytyczne:

Leczenie wrzodow zotadka

Jedna dojelitowa tabletka produktu Pantoprazole Genoptim, 40 mg na dobg.

W poszczeg6lnych przypadkach dawka moze zosta¢ podwojona (zwigkszona do
dwoch tabletek na dobg), zwlaszcza, gdy brak odpowiedzi na inne leczenie. Do
wyleczenia wrzodéw zotadka niezbgdny jest zwykle okres czterech tygodni. Jesli to
nie wystarcza, wyleczenie uzyskuje si¢ zazwyczaj w ciagu kolejnych czterech tygodni.

Leczenie wrzodoéw dwunastnicy
Jedna dojelitowa tabletka produktu Pantoprazole Genoptim, 40 mg na dobg.

W poszczeg6lnych przypadkach dawka moze zosta¢ podwojona (zwigkszona do
dwoch tabletek na dobg), zwlaszcza, gdy brak odpowiedzi na inne leczenie. Wrzody
dwunastnicy goja si¢ zwykle w ciagu dwoch tygodni. Jesli dwutygodniowy okres
leczenia jest niewystarczajacy, prawie we wszystkich przypadkach, wyleczenie
nastepuje w ciagu kolejnych dwoéch tygodni.



Zespot Zollingera-Ellisona i inne chorobowe stany bedace wynikiem nadmiernego
wydzielania.

W przypadku dtugotrwatego leczenia zespotu Zollingera-Ellisona i1 innych
chorobowych stanéw bedacych wynikiem nadmiernego wydzielania terapig nalezy
rozpocza¢ od dawki dobowej wynoszacej 80 mg (dwie tabletki produktu Pantoprazole
Genoptim, 40 mg). Nastgpnie dawke mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ wedtug potrzeb
na podstawie pomiarow wydzielania soku zotadkowego. W przypadku dawek
wigkszych niz 80 mg na dobe, dawke nalezy podzieli¢ i podawac¢ dwa razy na dobg.
Przej$ciowe zwigkszenie dawki powyzej 160 mg pantoprazolu jest mozliwe, ale
dawka taka nie powinna by¢ podawana dtuzej niz jest to niezbedne do uzyskania
odpowiedniej kontroli wydzielania kwasu.

Czas trwania leczenia w przypadku zespolu Zollingera-Ellisona i innych chorobowych
standw bedacych wynikiem nadmiernego wydzielania jest nieokreslony i powinien
zosta¢ dostosowany do potrzeb klinicznych.

Szezegolne populacje pacjentow

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Tabletki dojelitowe produktu Pantoprazole Genoptim, 40 mg nie sa zalecane do
stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat z powodu ograniczonych danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania w tej grupie wiekowe;.

Zaburzenie czynnosci nerek

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci
nerek. Dojelitowych tabletek pantoprazolu nie wolno stosowac w terapii skojarzone;j
w celu eradykacji H. pylori u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek, poniewaz
aktualnie nie sa dostgpne dane dotyczace skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania
dojelitowych tabletek pantoprazolu w leczeniu skojarzonym u tych pacjentow.

Osoby w podesztym wieku:
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci dostosowania dawki.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza
produktu Pantoprazole Genoptim.

Pantoprazolu, tak jak innych inhibitorow pompy protonowej (IPP) nie nalezy
stosowac jednoczes$nie z atazanawirem (patrz punkt 4.5).
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia
Brak

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy regularnie
kontrolowa¢ aktywnos$¢ enzymow watrobowych podczas leczenia pantoprazolem, w
szczego6lnosci podczas dlugotrwatego stosowania. W przypadku zwigkszenia
aktywno$ci enzyméw watrobowych leczenie nalezy przerwac.
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Stosowanie produktu Pantoprazole Genoptim, 40 mg w zapobieganiu owrzodzeniom
zotadka 1 dwunastnicy wywolanym przez nieselektywne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) nalezy ograniczy¢ do pacjentow, ktérzy wymagaja statego
leczenia za pomoca NLPZ, u ktorych ryzyko rozwoju powiktan zotadkowo-jelitowych
jest zwigkszone.

Zwigkszone ryzyko nalezy oceni¢ na podstawie czynnikéw ryzyka u poszczegolnych
pacjentow, takich jak wiek (> 65 lat), wrzody zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie
lub krwawienia z goérnego odcinka przewodu pokarmowego. Pantoprazol, tak jak
wszystkie leki hamujace wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejszy¢ wchlanianie
witaminy B12 (cyjanokobalaminy) wskutek hipo- lub achlorhydrii. Mozliwo$¢ takiego
dzialania nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentoéw ze zmniejszong rezerwa witaminy B12
w organizmie lub czynnikami ryzyka zmniejszonego wchtaniania witaminy B12
leczonych dlugotrwale.

W leczeniu dtugotrwalym, zwtaszcza, kiedy czas leczenia przekracza 1 rok, pacjenci
powinni by¢ poddawani regularnej obserwacji.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow ostrzegawczych (takich jak:
znacznego stopnia niezamierzona utrata masy ciala, nawracajace wymioty, zaburzenia
polykania, wymioty krwawe, niedokrwisto$¢, obecnos$¢ krwi w stolcu) i przypadku
podejrzenia lub obecnosci wrzodu zotadka nalezy wykluczy¢ ztosliwy proces
nowotworowy, poniewaz leczenie pantoprazolem moze zmniejszac jego objawy i
opoznia¢ rozpoznanie.

Nalezy rozwazy¢ dalsze badania, jesli pomimo odpowiedniego leczenia objawy
utrzymuja sig.

Przypuszcza sig, ze pantoprazol, tak jak wszystkie inhibitory pompy protonowej,
moze zwigkszac¢ liczbe bakterii normalnie wystepujacych w gérnym odcinku
przewodu pokarmowego. Leczenie produktem Pantoprazole Genoptim moze
prowadzi¢ do nieznacznego wzrostu ryzyka zakazen zotadkowo-jelitowych
wywolanych przez bakterie (np. Salmonella, Campylobacter i C. difficile).

Hipomagnezemia:
Donoszono o cigzkiej hipomagnezemii u pacjentow leczonych inhibitorami pompy

protonowej, takimi jak pantoprazol, przez co najmniej trzy miesiace, w wigkszosci
przypadkow przez rok. Moga wystapi¢ cigzkie objawy hipomagnezemii, takie jak
zmeczenie, tezyczka, majaczenie, drgawki, zawroty glowy 1 arytmia komorowa, ale
moga one rozpoczac si¢ podstepnie 1 pozosta¢ niezauwazone. W najcigzszych
przypadkach hipomagnezemia ustgpowata po podaniu magnezu i przerwaniu terapii
inhibitorem pompy protonowe;.

W przypadku pacjentow, u ktorych przewiduje si¢ dlugotrwate leczenie lub ktorzy
przyjmuja inhibitory pompy protonowej z digoksyna lub lekami, ktéore moga
powodowac hipomagnezemig (np. lekami moczopgdnymi), lekarze powinni rozwazy¢
pomiar st¢zen magnezu przed rozpoczeciem leczenia inhibitorem pompy protonowe;j i
okresowo w trakcie leczenia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw pantoprazolu na wchianianie innych produktow leczniczych
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Z powodu silnego 1 dlugotrwatego hamowania wydzielania soku zotadkowego
pantoprazol moze zmniejsza¢ wchianianie lekow o dostgpnosci zaleznej od pH soku
zotadkowego, np. niektdrych azolowych lekow przeciwgrzybiczych, takich jak
ketokonazol, itrakonazol, posakonazol i inne leki, takie jak erlotinib.

Leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (atazanawir)

Jednoczesne podawanie atazanawiru i innych lekow stosowanych w leczeniu
zakazenia HIV, ktorych wchtanianie zalezy od pH z inhibitorami pompy protonowe;j
moze doprowadzi¢ do istotnego ograniczenia biodostepnosci tych lekéw i moze
wptynac na ich skutecznos¢. Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania
inhibitorow pompy protonowej z atazanawirem (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryn (fenprokumon lub warfaryna)

Chociaz w trakcie klinicznych badan farmakokinetycznych nie obserwowano
interakcji podczas jednoczesnego stosowania fenprokumonu lub warfaryny, w okresie
po dopuszczeniu leku do obrotu zgtoszono kilka pojedynczych przypadkéw zmian
warto$ci migdzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR) w czasie
jednoczesnego stosowania. Dlatego u pacjentéw przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe z grupy kumaryn (np. fenprokumonu lub warfaryny) zaleca si¢
kontrolowanie czasu protrombinowego/INR po rozpoczgciu, zakonczeniu lub w
trakcie nieregularnego stosowania pantoprazolu.

Inne badania dotyczqce interakcji

Pantoprazol jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie z udziatem uktadu
enzymatycznego cytochromu P450. Gléwnym szlakiem metabolicznym jest
demetylacja za posrednictwem CYP2C19. Do innych szlakow metabolicznych nalezy
utlenianie za posrednictwem CYP3A4.

Badania dotyczace interakcji z lekami metabolizowanymi takze tymi samymi
szlakami, np. karbamazepina, diazepamem, glibenklamidem, nifedyping oraz
doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi zawierajacymi lewonorgestrel i
etynyloestradiol, nie ujawnily klinicznie istotnych interakcji.

Wyniki z szeregu badan dotyczacych interakcji wykazaty, ze pantoprazol nie wptywa
na metabolizm substancji czynnych metabolizowanych za posrednictwem CYP1A2
(takich jak kofeina, teofilina), CYP2C9 (takich jak piroksykam, diklofenak,
naproksen), CYP2D6 (takich jak metoprolol), CYP2E1 (takich jak etanol) ani nie
zakloca zaleznego od p-glikoproteiny wchtaniania.

Nie obserwowano interakcji z jednocze$nie stosowanymi lekami zobojgtniajacymi sok
zotadkowy.

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono takze podajac pantoprazol jednocze$nie
z odpowiednimi antybiotykami (klarytromycyna, metronidazolem, amoksycylina). Nie
wykryto klinicznie istotnych interakcji.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w ciazy. W
badaniach na zwierzgtach wykazano toksyczny wptyw na rozrodczos$¢ (patrz punkt



5.3). Mozliwe ryzyko u ludzi jest nieznane. Pantoprazol mozna stosowa¢ w czasie
ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy pantoprazol jest wydzielany do mleka ludzi. W badaniach na
zwierzgtach wykazano wydzielanie pantoprazolu do mleka. Decyzja o kontynuowaniu
lub zaprzestaniu karmienia piersia podczas leczenia produktem Pantoprazole
Genoptim powinna by¢ podejmowana po uwzglednieniu korzysci ptynacych z
karmienia piersig dla dziecka 1 korzysci z leczenia produktem Pantoprazole Genoptim
dla kobiety.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Pantoprazol nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i1 zaburzenia
widzenia, w tym nieostre widzenie (patrz punkt 4.8). W takich przypadkach moze
doj$¢ do zmniejszenia zdolnosci reakcji.
4.8  Dzialania niepozadane
Mozna przewidywac, ze reakcje niepozadane zwiazane z lekiem (ang. ADR) wystapia
u okoto 5% pacjentdw. Najczgstsze reakcje niepozadane to biegunka i bol gtowy; obie
te reakcje wystgpuja u ok. 1% pacjentow.
W badaniach klinicznych dotyczacych stosowania pantoprazolu obserwowano
nastgpujace dziatania niepozadane.
W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane
sq wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
Czestosé Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
wystepowania czesto (£1/100 (£1/1 000 do < 1/100) | (Z 1/10000do < | (< 1/10 000)
Klasyfikacja (21/10) | do<1/10) 1/1 000)
ukladow i
narzgdow
Zaburzenia krwi i Trombocytopenia,
uktadu leukopenia
chlonnego
Zaburzenia Bole glowy, zawroty
uktadu glowy
nerwowego
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia/nieostre
widzenie
Zaburzenia Biegunka, nudnosci/
zotadka i jelit wymioty, rozdecie

brzucha i wzdecie,
zaparcia, sucho$¢ w
jamie ustnej, bol
brzucha i uczucie
dyskomfortu w
obregbie jamy
brzusznej

Zaburzenia skory
i tkanki
podskdrnej

Wysypka / osutka /
wykwity na skorze;
Swiad

Pokrzywka, obrzegk
naczynioruchowy




Zaburzenia

Bole stawow, bole

mig§niowo- migéni

szkieletowe 1

tkanki tacznej

Zaburzenia Hiperlipidemie i

metabolizmu i podwyzszenie

odzywiania stezenia lipidow,
zmiany masy ciata

Zaburzenia Ostabienie, zmgczenie | Podwyzszenie

ogolne i stany w

ogolnie zte

temperatury ciata,

miejscu podania samopoczucie obrzek obwodowy
Zaburzenia Nadwrazliwos$¢ (w
uktadu tym reakcje
immunologiczne anafilaktyczne i
go wstrzas
anafilaktyczny)
Zaburzenia Zwigkszona Wzrost stezenia
watroby i drog aktywno$¢ enzymow bilirubiny
z0tciowych watrobowych
(aminotransferaz, y-
GT)
Zaburzenia Zaburzenia snu Depresja (i Dezorientacja (i
psychiczne wszystkie wszystkie
zaostrzenia) zaostrzenia)
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Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czestotliwos$¢ nieznana: hipomagnezemia. [Patrz Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczqce stosowania (4.4)]

Nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane obserwowano w okresie po dopuszczeniu
do obrotu:

Zaburzenia watroby i drog zotciowych: uszkodzenie watroby i drog zotciowych,
zoltaczka, niewydolnos$¢ komorek watroby.

Zaburzenia psychiczne: omamy, splatanie (zwtaszcza u pacjentéw predysponowanych
oraz zaostrzenie tych wczesniej obecnych objawow).

Zaburzenia nerek i1 drég moczowych: $rédmiazszowe zapalenie nerek.
Zaburzenia skoéry 1 tkanki podskornej: zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella, rumien
wielopostaciowy, nadwrazliwos$¢ na $wiatlo.

Przedawkowanie
Objawy przedawkowania u ludzi nie sa znane.

Dawki do 240 mg podawano dozylnie przez 2 minuty i byly dobrze tolerowane. Ze
wzgledu na znaczny stopien wigzania z biatkami pantoprazol nie ulega tatwo dializie.
W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia, nalezy zastosowac
zwykle zalecane metody postgpowania.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BC02

Pantoprazol, podstawiona pochodna benzoimidazolu, hamuje wydzielanie kwasu
solnego w zotadku poprzez specyficzny wptyw na pompy protonowe w komorkach
oktadzinowych.

Pantoprazol ulega przeksztatceniu do postaci aktywnej w kanalikach wydzielniczych
komorek oktadzinowych, gdzie hamuje aktywno$¢ enzymu H+, K+ ATP-azy, tzn.
koncowy etap wytwarzania kwasu solnego w zoladku. Stopien hamowania zalezy od
dawki i dotyczy zarowno podstawowego, jak i pobudzanego wydzielania kwasu
solnego. U wigkszos$ci pacjentow do ustapienia objawdw dochodzi w ciagu 2 tygodni
leczenia. Podobnie jak w przypadku innych inhibitorow pompy protonowej i
inhibitoréw receptora H2, leczenie pantoprazolem prowadzi do zmniejszenia
kwasnosci tresci zotadkowej 1 wtornie, proporcjonalnie do niego, zwigkszenia
wydzielania gastryny. Zwigkszenie wydzielania gastryny jest odwracalne. Poniewaz
pantoprazol wiaze si¢ z enzymem w miejscu odlegtym od receptora komdrkowego
moze wplywac¢ na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od pobudzenia przez inne
substancje (acetylocholing, histaming, gastryng). Dzialanie jest takie samo niezaleznie
czy pantoprazol jest podawany doustnie czy tez dozylnie.

Podczas stosowania pantoprazolu stg¢zenie gastryny na czczo zwigksza si¢. Podczas
stosowania krotkotrwatego w wigkszosci przypadkow nie przekracza ono gornej
granicy normy. Podczas dlugotrwalego stosowania w wigkszos$ci przypadkow
dochodzi do podwojenia stgzenia gastryny. Nadmierne zwigkszenie stezenia gastryny
wystepuje jedynie w pojedynczych przypadkach. W wyniku tego, w mniejszosci
przypadkéw, podczas leczenia dlugotrwatego obserwuje si¢ mate do umiarkowanego
zwigkszenie liczby specyficznych komorek endokrynnych (ECL, ang.
enterochromaffin-like cell)) w Zotadku (rozrost prosty do gruczolakowatego).
Jednakze w dotychczas przeprowadzonych badaniach nie obserwowano u ludzi
tworzenia stanow przedrakowiakowych (rozrost atypowy) ani rakowiaka zotadka,
ktore byly wykrywane w dos§wiadczeniach na zwierzetach (patrz punkt 5.3).

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ wpltywu pantoprazolu na parametry endokrynne
tarczycy podczas dtugotrwatego leczenia pantoprazolem, dtuzej niz rok, zgodnie z
wynikami badan na zwierzgtach.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Pantoprazol wchtania si¢ szybko i osiaga maksymalne st¢zenie w osoczu nawet po
podaniu pojedynczej dawki doustnej 40 mg. Po $rednio okoto 2-2,5 godziny po
podaniu lek osiaga maksymalne st¢zenie w surowicy rowne okoto 2 — 3 pg/ml 1 jego
warto$¢ pozostaje stata po podaniu wielokrotnym.

Farmakokinetyka nie r6zni si¢ po pojedynczym i po wielokrotnym podaniu. W
zakresie dawek od 10 mg do 80 mg kinetyka pantoprazolu w osoczu po podaniu
doustnym i dozylnym jest liniowa.

Bezwzgledna biodostgpnos¢ z tabletki wynosi okoto 77%. Jednoczesne spozywanie
pokarmu nie ma wplywu na warto$¢ AUC, maksymalne stezenie w surowicy i przez to
na biodostepnos¢. Jedynie przy jednoczesnym spozyciu positku zwigksza sig
zmienno$¢ czasu opoznienia.



Dystrybucja

Pantoprazol wiaze si¢ z biatkami surowicy w okoto 98%. Objetos¢ dystrybucji wynosi
okoto 0,15 I/kg.

Eliminacja

Substancja ta jest prawie wylacznie metabolizowana w watrobie. Gtownym szlakiem
metabolicznym jest demetylacja za posrednictwem CYP2C19 z podzniejszym
sprzeganiem z siarczanem. Do innych szlakéw metabolicznych nalezy utlenianie za
posrednictwem CYP3A4. Koncowy okres poitrwania wynosi okoto 1 godziny, a
klirens okoto 0,1 1/godz./kg. Opdzniona eliminacj¢ obserwowano w nielicznych
przypadkach. Z powodu specyficznego wiazania pantoprazolu z pompami
protonowymi w komorkach okltadzinowych okres pottrwania w fazie eliminacji nie
jest skorelowany ze znacznie dtuzszym czasem dzialania (hamowaniem wydzielania
kwasu zotadkowego).

Metabolity pantoprazolu sa wydalane gléwnie przez nerki (okoto 80%) pozostata
czes$¢ jest wydalana z kalem. Gtéwnym metabolitem zaréwno w surowicy, jak i w
moczu jest demetylopantoprazol, ktéry jest sprzegany z siarczanem. Okres pottrwania
gltéwnego metabolitu (okoto 1,5 godz.) jest nieznacznie dtuzszy niz samego
pantoprazolu.

Charakterystyka u pacjentow/szczegdlne grupy pacjentdw

U okoto 3% populacji w Europie brak dziatajacego enzymu CYP2C19; sg to osoby
stabo metabolizujace. U tych 0s6b metabolizm pantoprazolu jest prawdopodobnie
katalizowany glownie przez CYP3A4. Po podaniu pojedynczej dawki 40 mg
pantoprazolu $rednie pole pod krzywa st¢zenia w osoczu do czasu byto okoto 6 razy
wyzsze u 0sob stabo metabolizujacych niz u 0s6b posiadajacych dziatajacy enzym
CYP2C19 (osoby intensywnie metabolizujace). Srednie najwyzsze stgzenia w osoczu
byty podwyzszone o okoto 60%. Dane te nie maja wptywu na dawkowanie
pantoprazolu.

Zmniejszenie dawki pantoprazolu u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (w
tym pacjentow dializowanych) nie jest zalecane. Podobnie jak w przypadku os6b
zdrowych, okres pottrwania pantoprazolu jest krotki. Tylko bardzo mate ilo$ci
pantoprazolu sa usuwane za pomoca dializy. Wprawdzie okres pottrwania gtéwnego
metabolitu jest umiarkowanie wydhuzony (dwie do trzech godzin), jednak wydalanie
wystepuje nadal szybko 1 nie dochodzi do kumulacji leku.

Chociaz u pacjentéw z marsko$cia watroby (klasa A 1 B wg klasyfikacji Childa) okres
poltrwania wydluza si¢ od siedmiu do dziewigciu godzin, a wartosci AUC zwigkszaja
si¢ od pigciu do siedmiu razy, maksymalne st¢zenie w surowicy zwigksza sig tylko
nieznacznie (1,5-krotnie) w poréwnaniu do os6b zdrowych.

Nieznaczne zwigkszenie warto§ci AUC 1 Cpax U ochotnikow w podesztym wieku w
poréwnaniu z mtodszymi osobami roOwniez nie ma znaczenia klinicznego.

Dzieci

Po podaniu pojedynczej doustnej dawki 40 mg pantoprazolu dzieciom w wieku od 5
do 16 lat wartosci AUC i C,ax byty w zakresie odpowiednich wartosci u 0s6b
dorostych.

Po podaniu pojedynczej dawki dozylnej 0,8 Iub 1,6 mg/kg pantoprazolu dzieciom w
wieku od 2 do 16 lat nie stwierdzono istotnej zaleznosci pomigdzy klirensem
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pantoprazolu a wiekiem lub masa ciata. Warto$ci AUC i objetos¢ dystrybucji byty
zgodne z danymi dla 0sob dorostych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz
genotoksyczno$ci nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka.

W trwajacym 2 lata badaniu dotyczacym wplywu rakotworczego u szczuréw
stwierdzono wystepowanie nowotworow neuroendokrynnych. Ponadto w
przedzotadku szczuréw stwierdzono obecnos¢ brodawczakow ptaskonabtonkowych.
Doktadnie zbadano mechanizm udziatu podstawionych benzoimidazoli w
powstawaniu rakowiakow zotadka i stwierdzono, Ze jest to reakcja wtdrna do bardzo
duzego zwigkszenia stgzenia gastryny w surowicy szczurOw podczas przewleklego
leczenia duzymi dawkami.

W trwajacych 2 lata badaniach na gryzoniach obserwowano zwigkszona ilo$¢ guzow
watroby u szczuréw (w jednym tylko badaniu na szczurach) i samic myszy, co
zinterpretowano jako wynik bardzo intensywnego watrobowego metabolizmu
pantoprazolu u szczuréw.

Nieznaczne zwigkszenie czgstosci wystgpowania zmian nowotworowych w tarczycy u
szczuréw obserwowano w grupie zwierzat otrzymujacych najwyzsza dawke (200 mg/
kg) w jednym trwajacym 2 lata badaniu. Wystepowanie tych nowotworow wiaze si¢
ze zmianami w procesie rozpadu tyroksyny w watrobie szczuréw wywotanymi przez
pantoprazol. Poniewaz dawki lecznicze u ludzi sa mate, nie oczekuje si¢ wplywow
niepozadanych na gruczot tarczowy.

W badaniach rozrodczosci u zwierzat obserwowano objawy niewielkiego stopnia
toksycznego wptywu na ptéd w dawkach powyzej 5 mg/kg.

W badaniach nie wykazano zaburzen ptodnos$ci lub dziatania teratogennego.

U szczurow badano przenikanie pantoprazolu przez tozyska i stwierdzono, ze
zwigksza sig¢ ono wraz z zaawansowaniem ciazy. W wyniku tego stgzenie
pantoprazolu u ptodu jest zwigkszone na krétko przed porodem.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Mannitol (E421)
Krospowidon typu A (E1202)
Sodu weglan bezwodny
Wapnia stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza 5cP (E464)
Powidon K - 25 (E1201)
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6.3

6.4

6.5

6.6

7.0

8.0

9.0

Glikol propylenowy (E1520)

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek z6lty (E172)

Kwasu metakrylowego kopolimer, dyspersja
Trietylu cytrynian (E1505)

Tusz Opacode czarny:

Szelak (E904)

Zelaza tlenek czarny (E172)

Glikol propylenowy

Amonowy wodorotlenek 28% (E527)

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

2 lata.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z: OPA (orientowanego poliamidu)/Aluminium/ PVC i folii aluminiowej, w

opakowaniu tekturowym.
Zawarto$¢ opakowania: 28 tabletek.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez szczeg6lnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Synoptis Pharma Sp. z o.0.

ul. Krakowiakéw 65

02-255 Warszawa

NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
20839

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