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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pantoprazole Genoptim, 40 mg, tabletki dojelitowe

SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 45,1 mg pantoprarofostaci pottorawodnej
soli sodowej, co jest rownogvakiem 40 mg pantoprazolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa.

Zo6tta owalna, dwuwypukta, powlekana tabletka dojeia, gtadka po obu stronach
(wielkos¢ tabletki ok. 11,2 mm x 5,5 mm).

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Pantoprazole Genoptim jest wskazany do stosowad@astych i mtodzigy w wieku
12 lat i powyej w:

- Refluksowym zapaleniu przetyku.

Pantoprazole Genoptim jest wskazany do stosowad@astych w:

- EradykacjiHelicobacter pyloriH. pylori) w skojarzeniu z odpowiednimi
antybiotykami u pacjentow z chorplvrzodows wywotary przezH. pylori.

- Chorobie wrzodowetotadka i (lub) dwunastnicy.

- Zespole Zollingera-Ellisona oraz w innych stanalsbrobowych zwjzanych z
nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego.

Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powgj:

Refluksowe zapalenie przetyku

Jedna dojelitowa tabletka produktu Pantoprazoleoem na dob. W indywidualnych
przypadkach dawka me zosté podwojona (zwgkszona do 2 tabletek na dob
zwlaszcza, gdy brak odpowiedzi na inne leczeniewpleczenia refluksowego zapalenia
przetyku niezbdny jest zwykle okres 4 tygodni.sligo nie wystarcza, wyleczenie
uzyskuje s} zazwyczaj w ¢igu kolejnych 4 tygodni.



Dorosli

EradykacjeH. pylori w skojarzeniu z dwoma odpowiednimi antybiotykami

U pacjentéw z owrzodzenienotagdka i dwunastnicy oraz potwierdzpabecndcia

H. pylori, eradykac} bakterii powinno prowadzi sic za pomog leczenia
skojarzonego. Naky wzig¢ pod uwag oficjalne wytyczne lokalne (np. zalecenia
krajowe) dotycgce opornéci bakterii oraz wiasciwego stosowania i
przepisywania lekéw przeciwbakteryjnych.

W zaleznoéci od rodzaju oporriei zaleca s nastpujace schematy leczenia
skojarzonego w celeradykacjiH. pylori:

a) dwa razy na dappo 1 tabletce Pantoprazole Genoptim
+ dwa razy na dappo 1000 mg amoksycyliny
+ dwa razy na dappo 500 mg klarytromycyny

b) dwa razy na dappo 1 tabletce Pantoprazole Genoptim
+ dwa razy na dajpo 400 - 500 mg metronidazolu (lub 500 mg tynidayzo
+ dwa razy na dappo 250 - 500 mg klarytromycyny

c) dwa razy na doppo 1 tabletce Pantoprazole Genoptim
+ dwa razy na dappo 1000 mg amoksycyliny
+ dwa razy na dappo 400 - 500 mg metronidazolu (lub 500 mg tynidagzo

W przypadku leczenia skojarzonego w eradykadji pylori, drug tabletle
Pantoprazole Genoptim naje przyja¢ 1 godzir przed kolag. Leczenie skojarzone
prowadzone jest zwykle przez 7 dni i moby przedizone o kolejne 7 dni, do
catkowitego czasu leczenia do 2 tygodnizelew celu zapewnieniacatkowitego
wyleczenia owrzodzewskazane jest dalsze leczenie pantoprazolemzynedewazyé
zastosowanie dawkowania zalecanego w leczeniu biiomerzodowej zotadka |
dwunastnicy.

W skojarzonym leczeniu w celu eradykacji infekdjipylori druga dojelitowa tabletka
produktu Pantoprazole Genoptim, 40 mg powinna Zqetayjeta godzir przed kolagj.
Leczenie skojarzone jest stosowane zazwyczaj ptziee | maze by przediizone o
kolejne 7 dni, do catkowitego czasu trwania lecadqiznie do dwoch tygodni. dew
celu zagojenia wrzodow wskazane jest dalsze leegeamtoprazolem, naig
uwzgkdni¢ zalecenia dotyere dawki w przypadku wrzodosotadka i dwunastnicy.

J&li nie ma maliwosci zastosowania leczenia skojarzonego, np. badaykazaty,ze
pacjent nie jest nosicielehh. pylori, w przypadku monoterapii pantoprazolem
zastosowanie manastpujace wytyczne:

Leczenie wrzodéwotadka

Jedna tabletka Pantoprazole Genoptim ng.dob

W indywidualnych przypadkach dawka peozostéd podwojona (zwikszona do 2
tabletek na dof), zwlaszcza, gdy brak odpowiedzi na inne leczddeewyleczenia
wrzodéwzotadka niezlgdny jest zwykle okres 4 tygodni.sli€o nie wystarcza,
wyleczenie uzyskuje sizazwyczaj w cigu kolejnych 4 tygodni.



Leczenie wrzodéw dwunastnicy
Jedna tabletka Pantoprazole Genoptim ng.dob

W indywidualnych przypadkach dawka peozostéd podwojona (zwikszona do 2
tabletek na do§), zwtaszcza, gdy brak odpowiedzi na inne leczeéniezody
dwunastnicy gaj sie zwykle w cagu 2 tygodni. Jdi dwutygodniowy okres leczenia jest
niewystarczajcy, prawie we wszystkich przypadkach, wyleczenisigpaje w cagu
kolejnych dwoch tygodni.

Zespot Zollingera-Ellisona i inne chorobowe stamgidoe wynikiem nadmiernego
wydzielania.

W przypadku diugotrwatego leczenia zespotu ZollnagEllisona i innych chorobowych
stanOw kdacych wynikiem nadmiernego wydzielania texapalezy rozpoca¢ od dawki
dobowej wynoszcej 80 mg (2 tabletki Pantoprazole Genoptim, 40.Ng@stpnie
dawke mozna zwikszye lub zmniejszy wedtug potrzeb na podstawie pomiaréw
wydzielania sokuotgdkowego. W przypadku dawek gkiszych nk 80 mg na dofy
dawke nalezy podzielt i podawa& dwa razy na dap Przefciowe zwekszenie dawki
powyzej 160 mg pantoprazolu jest atiove, ale dawka taka nie powinnadgyodawana
diuzej niz jest to niezbdne do uzyskania odpowiedniej kontroli wydzielakiaasu.

Czas trwania leczenia w przypadku zespotu Zolliageltisona i innych chorobowych
standw kdacych wynikiem nadmiernego wydzielania kwasu jespkielony i
powinien zostadostosowany do potrzeb klinicznych.

Zaburzenia czyniioi wgtroby

Nie naleyy stosowa dawki dobowej wikszej nz 20 mg pantoprazolu (1 tabletka 20 mg
pantoprazolu)u pacjentéw z gizka niewydolngcig watroby. Produktu Pantoprazole
Genoptim nie naley stosowa w leczeniu skojarzonym w celu eradykadjl. pylori u
pacjentow z umiarkowani ciezka niewydolndcig watroby, poniewa obecnie brak
danych dotycgcych skutecznixi i bezpieczéstwa stosowaniaPantoprazole Genoptim
w leczeniu skojarzonym w tej grupie pacjentow (patunkt 4.4).

Zaburzenia czynici nerek

U pacjentow z zaburzeniami czyréigo nerek nie ma konieczéa modyfikacji

dawkowania. ProduktuPantoprazole Genoptim nie nale stosowa w leczeniu

skojarzonym w celu eradykadiji. pylori u pacjentow zaburzeniami czynréoi nerek,

poniewa obecnie brak danych o skuteczcio i bezpieczastwie stosowania
Pantoprazole Genoptim w leczeniu skojarzonym wgtapie pacjentow (patrz punkt
5.2).

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podesziym wieku nie ma koniecgmmanodyfikacji dawkowania (patrz
punkt 5.2).

Dzieci i miodzie

Pantoprazole Genoptim nie jest zalecany do stosawadzieci w wieku pouej 12 lat
ze wzgbdu naograniczong liczbe danych dotyczrcych bezpieczestwa i skuteczrii
stosowania w tej grupigviekowej (patrz punkt 5.2).



4.3
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Sposo6b podawania

Podanie doustne.
Tabletek nie naley zu¢ ani rozgryza, nalery je przyjmowa 1 godzig przed positkiem,
potykajgc w catdsci i popijajgc wodj.

Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanegjczynrg, podstawione benzoimidazole, na lgt@lwiek
substang pomocnicz wymieniorg w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia czynfe wgtroby

U pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynrigi watroby naley regularnie kontrolowa
aktywna¢ enzymow vgtrobowych podczas leczenia pantoprazolem, w szdaeqd
podczas diugotrwatego stosowania. W przypadkgkszienia aktywngci enzymow
watrobowych leczenie natg przerwd (patrz punkt 4.2).

Leczenie skojarzone
W przypadku stosowania leczenia skojarzonego zpalwat pod uwag rowniez
informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego jednémiee
stosowanych lekow.

Nowotworzolgdka

Objawowa odpowietl na pantoprazol m® maskowé objawy nowotworuzotadka i
moze op&nia¢ jego rozpoznanie. W przypadku wysienia objawow alarmowych
(takich jak znaczna niezamierzondrata masy ciata, nawrageg¢ wymioty, dysfagia,
krwawe wymioty, niedokrwist®, smotowate stolce) oraz przy podejrzeniu lub
stwierdzeniu owrzodzezotadka, naley wykluczy ich podtaze nowotworowe.

Nalezy rozway¢ dalsze badania w przypadku pacjentéw, u ktéryghavep choroby
utrzymup sie pomimo odpowiedniego leczenia.

Réwnoczesne podawanie z inhibitorami proteazy aikiy/

Nie zaleca si jednoczesnego podawania pantoprazolu z inhibitoproteazy wirusa
HIV, ktérych wchtanianie zakey od kwanego pH wzotagdku, takimi jak atazanawir,
gdyz maze to znaczco zmniejszy ich biodosgpnas¢ (patrz punkt 4.5).

Wptyw na wchtanianie witaminy, B

U pacjentow z zespotem Zollingera-Ellisona oranrzymi stanami patologicznymi z
nadmiernym wydzielaniem, wymagaych dtugotrwatego leczeniai, pantoprazol, tak
jak wszystkie leki hamgpe wydzielanie kwasu solnego, @0 zmniejszy
wchfanianie witaminy B12 (cyjanokobalaminy) wskutékpo- lub achlorhydrii.
Mozliwosé¢ takiego dziatania nalg wzig¢ pod uwag u pacjentdw ze zmniejszgn
rezervg witaminy B12 w organizmie lub czynnikami ryzyka gm@jszonego
wchtaniania witaminy B12 leczonych dtugotrwale Ilufesli wystapig objawy
kliniczne.

Dlugotrwata terapia
W leczeniu diugotrwatym, zwlaszcza, kiedy czas éeta przekracza 1 rok, pacjenci
powinni byt poddawani regularnej obserwaciji.



Zakaenia przewodu pokarmowego spowodowane przez bakteri

Leczenie pantoprazolem o® prowadzi do niewielkiego zwikszenia ryzyka
zakaen przewodu pokarmowego wywotanych przez bakterigetgak Salmonellai
Campylobactetub C. difficile.

Przypuszcza gj ze pantoprazol, tak jak i inne inhibitory pompy @modwe] (ang.
proton pumpinhibitors - PPIs), mize zwiksza ilos¢ bakterii naturalnie obecnych w
gornym odcinku przewodpokarmowego. Stosowanie produktu Pantoprazole Genop
maoze prowadzi do nieznacznie wkszego ryzyka zakaen przewodu pokarmowego
wywotanych przez bakterie, takie jSalmonella Campylobacter.

Hipomagnezemia

Donoszono o eikiej hipomagnezemii u pacjentow leczonych inhikatar pompy
protonowej, takimi jak pantoprazol, przez co najgptizy miesice, w wekszaci
przypadkow przez rok. Magwystpi¢ ciezkie objawy hipomagnezemii, takie jak
zmeczenie, ¢zyczka, majaczenie, drgawki, zawroty gtowy i arytrkeanorowa, ale
MOog one rozpocg sie podstpnie i pozostaniezauwaone. W najgizszych
przypadkach hipomagnezemiagmiwata po podaniu magnezu i przerwaniu terapii
inhibitorem pompy protonowe.

W przypadku pacjentow, u ktérych przewiduje diugotrwate leczenie lub ktérzy
przyjmuj inhibitory pompy protonowej z digoksyrub lekami, ktore mogpowodowé
hipomagnezemngi(np. lekami moczagnymi), lekarze powinni rozvig¢ pomiar s¢zen
magnezu przed rozpagdem leczenia inhibitorem pompy protonowej i okrgeov
trakcie leczenia.

Ztamania k&ci

Stosowanie inhibitorow pompy protonowej, zwlaszgrayjmowanych w dizych
dawkach oraz w diugoterminowej terapii (powe] 1 roku), mae nieznacznie
zwickszy¢ ryzyko ztama kosci biodrowej, kdci nadgarstka lub kgostupa,
szczegOlnie u 0os6b w podesztym wieku lub u osémreymi czynnikami ryzyka.
Badania obserwacyjne sugeruye inhibitory pompy protonowej mag zwicksza
ogolne ryzyko ztama o 10-40%. Wzrost ryzyka me by spowodowany rownie
innymi czynnikami. Pacjenci z ryzykiem wygienia osteoporozy powinni byeczeni
zgodnie z obowigzujgcymi  wytycznymi klinicznymi w celu zapewnienia
przyjmowania odpowiedniej dawkwitaminy D i wapnia.

Podostra postaskérna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zzeine ze sporadycznym
wystepowaniem SCLE. 3& pojawig sic zmiany skorne, zwtaszcza w miejscach
naraonych na dziatanie promieni stonecznychezinoczesnym boélem stawow, pacjent
powinien niezwiocznie poszuk@omocy medycznej, a lekamaowinien rozway¢
mazliwos¢ przerwania stosowania pantoprazolu. ysnie SCLE w wyniku
wczeniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowegenbwickszy¢ ryzyko SCLE

w wyniku leczeniainnymi inhibitorami pompy protonowej.

Wptyw na wyniki badalaboratoryjnych

Zwigkszenie stzenia chromograniny A (CgA) nie zakiécé badania wykrywajce
obecnaé¢ guzéw neuroendokrynnych. Aby tego urjknnalery przerwéa leczenie
lekiem Pantoprazole Genoptim na co najmniej 5 dreg pomiarem gtenia CgA (patrz
punkt 5.1). Jeeli po pomiarze wgpnym wartdci siezenia CgA i gastryny nadal
wykraczaj poza zakres referencyjny, pomiary rgleowtorzy po 14 dniach od
zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowej
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze ktorych farmakokinetyka wchiaigiaaley od pH

Z powodu silnego i dlugotrwatego hamowania wydziessokuzotadkowego
pantoprazol mze zmniejszawchtanianie lekow o dogpnasci zaleznej od pH soku
zotagdkowego, np. niektérych azolowych lekow przeciwdpizgych, takich jak
ketokonazol, itrakonazol, posakonazol i inne ledde jak erlotinib.

Inhibitory proteazy wirusa HIV
Jednoczesne podawanie atazanawiru i innych lekdsogtanych w leczeniu zakenia
HIV, ktérych wchtanianie zalsy od pH z inhibitorami pompy protonowej
doprowadzt do istothego ograniczenia biodgstasci tych lekow i mae wptymg¢ na ich
skuteczné¢. Dlatego nie zalecagjednoczesnego podawania inhibitorow pompy
protonowej z atazanawirem (patrz punkt 4.4).

Jeli konieczne jest jednoczesne podanie inhibitoréatgazy wirusa HIV z inhibitorem
pompy protonowej zaleca sisciste monitorowanie stanu klinicznego pacjenta (np.
miano wirusa). Nie nahy stosowé dawki wickszej nz 20 mg pantoprazolu na dgb
Moze by konieczne dostosowanie dawikihibitora proteazy wirusa HIV.

Przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny (fenprokunfiowdufaryna)

Roéwnoczesne podawanie pantoprazolu z warfari fenprokumonem nie miato
wptywu na farmakokinetyk warfaryny, fenprokumonu lub zmiarwartaci INR (ang.
international normalized ratio - gudzynarodowy wspotczynnik znormalizowany).
Jednake odnotowano zwkszenie wartéci INR oraz czasu protrombinowego u
pacjentow przyjmujcych jednoczenie inhibitory pompy protonowej oraz warfagytub
fenoprokumon. Wzrost wadoi INR oraz czasu protrombinowego meoprowadzi do
nieprawidtowego krwawienia, a nawet zgonu. U padenleczonych jednoczeie
pantoprazolem i warfargnlub fenprokumonem konieczne n® byt monitorowanie
wzrostu wskanika INR oraz czasu protrombinowego.

Metotreksat

U niektorych pacjentéw zaobserwowari@ rownoczesne stosowaniezgich dawek
metotreksatu (np. 300 mg) z inhibitorami pompy enotwej prowadzito do
zwiekszenia stzenia metotreksatu. Dlategarte pacjentow przyjmggych due dawki
metotreksatu, np. w chorobie nowotworowej lub tasezy naley rozway¢ czasowe
przerwanie stosowania pantoprazolu.

Inne badania dotyeze interakcji

Pantoprazol jest w cym stopniu metabolizowany watrobie z udziatem uktadu
enzymatycznego cytochromu P450. Gtownym szlakiernabwdicznym jest demetylacja
za parednictwem CYP2C19. Do innych szlakéw metabolicingalezy utlenianie za
pasrednictwem CYP3A4.

Badania dotyczce interakcji z lekami metabolizowanymi zgktymi samymi szlakami,
np. karbamazepin diazepamem, glibenklamidem, nifedypioraz doustnymérodkami
antykoncepcyjnymi zawierggymi lewonorgestrel i etynyloestradiol, nie ujawnit
klinicznie istotnych interakciji.

Nie mazna wykluczy interakcji pantoprazolu z innymi produktami leazymi lub
zwigzkami metabolizowanymi przy udziale tego samegadikienzymatycznego.
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Wyniki z szeregu badadotyczcych interakcji wykazatyze pantoprazol nie wptywa na
metabolizm substancji czynnych metabolizowanycha&eednictwem CYP1A2 (takich
jak kofeina, teofilina), CYP2C9 (takich jak pirok&m, diklofenak, naproksen),
CYP2D6 (takich jak metoprolol), CYP2EL1 (takich jatanol) ani nie zaktoca zaleego
od p-glikoproteiny wchtaniania digoksyny.

Nie obserwowano interakcji z jednoémee stosowanymi lekami zolgniajagcymi sok
zotadkowy.

Badania dotyczce interakcji przeprowadzono takpodajc pantoprazol jednoczeie z
odpowiednimi antybiotykami (klarytromycgnmetronidazolem, amoksycyin Nie
wykryto klinicznie istotnych interakcji.

Produkty lecznicze, ktére hamuub indukug CYP2C19

Inhibitory cytochromu CYP2C19 takie jak fluwoksammimog zwicksza ekspozya}
ogolnoustrojow na pantoprazol. Natg rozwazy¢ zmniejszenie dawki u pacjentow
leczonych diugotrwale cymi dawkami pantoprazolu lub u pacjentéw z zabuier@n
czynndaci watroby.

Induktory enzymoéw cytochromu CYP2C19 i CYP3A4, &ajdk ryfampicyna lub ziele
dziurawca zwyczajnegdiypericum perforatummogs zmniejszéa w 0Soczu sizenie
inhibitorébw pompy protonowej, metabolizowanych prte uktady enzymatyczne.

Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Umiarkowana ilé¢ danych u kobiet w gy (pomicdzy 300-1000 kobiet w gty) nie
wskazuje, aby pantoprazol powodowat wady rozwojhviredziatat toksycznie na ptod i
noworodka. W badaniach na zwietach stwierdzono szkodliwy wptyw na reprodukcj
(patrz punkt 5.3). Dla bezpieamdwa zaleca si unikanie stosowania produktu
Pantoprazole Genoptim w czasigzgi.

Karmienie piersia

W badaniach na zwiegiach stwierdzono przenikanie pantoprazolu do miBkak jest
wystarczajcych danych dotyegych przenikania pantoprazolu do mleka ludzkiego
jednak istnigg doniesienia o takim przenikaniu. Nie ama wykluczy ryzyka
wystgpienia dziata niepazgdanych u noworodka/niemogdia karmionego piersi
Dlatego te, nalezy podp¢ decyzg czy przerwé karmienie piersi czy
przerwa/wstrzyma si¢ od stosowania produktu Pantoprazole Genoptingbipod
uwag; korzysci z karmienia piergidla dziecka i korzici z leczenia dla matki.

Ptodnosé
W badaniach na zwiegiach nie stwierdzono zaburzenia ptoéirigpo podaniu
pantoprazolu (patrz punkt 5.3).

Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Pantoprazol nie ma wplywu na zdodtoprowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Mog wystpi¢ dziatania niepmdane, takie jak zawroty gtowy i zaburzenia
widzenia, w tym nieostre widzenie (patrz punkt 4\8) takich przypadkach pacjenci
nie powinni prowad#i pojazdoéw mechanicznych ani obstugévaaszyn.



4.8 Dziatania niepazadane

U okoto 5% pacjentow magwystpi¢ dziatania niepmdane (ang. ADRs - adverse
drug reactions).Najczsciej zgtaszane dziatania niepdane, wysipujace u okoto
1% pacjentow to: biegunka i batowy.

W ponisszej tabeli dziatania niepgdane zostaly uszeregowane zgodnie z
nastpujaca klasyfikacp czgstasci:

Bardzo cgsto £1/10); czsto £1/100 do <1/10); niezbyt ¢gto £1/1 000 do
<1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 00Z)stcsé
nieznana (nie me by okreslona na podstawie dogbnych danych).

Dla wszystkich dziaka niepazadanych zgtoszonych po wprowadzeniu produktu do
obrotu, nie jestmozliwe zastosowanie klasyfikacji e¢gtasci, dlatego ich ogstasé¢
jest oznaczona jako ,nieznana”.

W obrbie kazdej grupy o okrédonej czstaci wystpowania dziatania nieggdane
s3 wymienione od najcezszych do najmniej ¢ikich.

Tabela nr 1. Dziatania niepgdane zwgzane ze stosowaniem pantoprazolu zgtoszone w
badaniachklinicznych i po wprowadzeniu do obrotu

Czestosé Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
wystepowania Czesto

Klasyfikacj
uktadow i
narzadow

Zaburzenia krwi agranulocytoza matoptytkow®
i uktadu chtonnega leukopenia,
pancytopenia

Zaburzenia uktady nadwraliwosé

immunologicznegqq (w tym reakcje
anafilaktyczne
i wstrzas

anafilaktyczny)

Zaburzenia hiperlipidemie hiponatremia

metabolizmu i zwiekszone hipomagne-

i odzywiania stezenie lipidow zemia(patrz
(trojglicerydy, punkt 4.4),
cholesteraol), hipokal-
zmiany masy ciata| cemid?

hipokaliemia




Zaburzenia
psychiczne

zaburzenia snu

depresja
(i wszystkie
agrawacje)

dezorientacja
(i wszystkie
agrawacje)

omamy,
sphtanie

(szczegollnie
u pacjentow

ch, jak rowniez
nasilenietych
objawéw w
przypadku ich
wczeshiejszego
wystepowania)

Zaburzenia ukiadu

nerwowego

bl glowy,
zawroty gtowy

zaburzenia smaku

parestezje

Zaburzenia oka

zaburzenia
widzenia /
niewyraz-
ne
widzenie

Zaburzeniaotgdkapolipy

ijelit

dna
zotadka

(tagodneczucie pelnéci

biegunka,
nudndci/
wymioty,

W jamie
brzusznej i
wzdecia,
zaparcia,
suchd¢ w jamie
ustnej,

bol i dyskomfort
w nadbrzuszu,

Zaburzenia watroby

i drog zétciowych

zZwickszona
aktywnasé
enzymow
watrobowych
(aminotransfera
y-GT)

zwiekszenie
stezenia bilirubiny

uszkodzenia
komorek
watroby,
zOttaczka,
niewydolnag¢
komérek wgtroby

predysponowany

Zaburzenia skory

i tkanki podskornej

wysypka skérna
wyprysk /

pokrzywka, obrzk

naczynioruchowy

zespot Stevensa
Johnsona, zespg

o

wykwity skérne, Lyella, rumier
Swiad wielopostaciowy
nadwraliwo$¢ na
Swiatto, podostrg
posta& skorna
tocznia
rumieniowatego
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia zlamania kéci | bole stawdw, skurcze mjsni®
migsniowo- biodrowej, kdci | bole mesni
szkieletowe nadgarstka lub

i tkanki lacznej

kregostupa (patr
punkt 4.4)




Zaburzenia nerek Srodmigzszowe

i dr6g moczowych zapalenie nerek
mozliwoscia
pogorszenia
czynnaci nerek
do niewydolndci

nerek
Zaburzenia uktady ginekomastia
rozrodczego
i piersi
Zaburzenia ogolne ostabienie, podwyzszenie
i stany w miejscu zmeczenie i zte |temperatury  ciak
podania samopoczucie |obrzki obwodowe

! hipokalcemia w pajczeniu z hipomagnezemi
2 skurcz m¢sni w wyniku zaburzenia elektrolitéw

Zgtaszanie podejrzewanych dziatsiepazgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu tnstojest zgtaszanie
podejrzewanych dziala niepaagdanych. Umaliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku kor@yi do ryzyka stosowaniaproduktu leczniczego.
Osoby nalegce do fachowego personelu medycznego powinny zaftaszzelkie
podejrzewane dzialania niefolane za pgednictwem  Departamentu
Monitorowania Niepggdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych Produktéw Biobojczych Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: 2289 21 301, Faks: + 48 22
49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepgagdane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania u ludzi nie anane.
Dawki do 240 mg podawano #gnie przez 2 minuty i byty dobrze tolerowane.
Ze wzgkdu na znaczny stopiewvigzania z biatkami pantoprazol nie ulega tatwo dializ
W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawarmiracia, nalgy zastosowa
zwykle zalecane metody pepbwania.

5 WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy proteej, kod ATC: A02BC02

Mechanizm dziatania
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5.2

Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem yktdmuje wydzielanie kwasu
solnego wzotadku poprzez specyficzne blokowanie pompy protonawkpmorkach
oktadzinowych.

W kwasnym srodowisku komaorek oktadzinowych, pantoprazol jegelsztatcany do
postaci czynnej i hamuje aktyw§toH", K* - ATP-azy, czyli kdcowy etap wytwarzania
kwasu solnego vizotagdku.

Stopien zahamowania jest zaidey od dawki i dotyczy zarowno podstawowego, jak i
stymulowanego wydzielania kwasu solnego. kszasci pacjentdw ugpienie

objawdéw osigane jest w agu 2 tygodni. Tak jak w przypadku innych inhibitaerd
pompy protonowej oraz inhibitoréw receptora H2czknie pantoprazolem prowadzi do
zmniejszenia kwanosci tresci zotgdkowej oraz wtdrnego zwkszenia wydzielania
gastryny w stopniu proporcjonalnym do zmniejszémvasnosci.

Zwigkszenie wydzielania gastryny jest odwracalne. Reasigoantoprazol wize sk z
enzymem na poziomie receptora komérkowegazeran wptywad na wydzielanie

kwasu solnego niezaleie od stymulacji przez inne substancje (acetylbohp
histamina, gastryna). Skutek jest taki sam niezadeod tego, czy produkt jest podawany
doustnie czy daylnie.

Dziatanie farmakodynamiczne

Wartdici stezenia gastryny na czczo ulegawigkszeniu pod wptywem pantoprazolu.
Podczas krétkotrwatego stosowania wekgzasci przypadkow wartsci te nie
przekraczaj gornej granicy normy. Podczas diugotrwatego leizzstizenie gastryny w
wigkszasci przypadkéw ulega podwojeniu. Jednak nadmierniekazenie sizenia
gastryny wysgpuje tylko w sporadycznych przypadkach. W wynikgatew rzadkich
przypadkach dtugotrwatego leczenia obserwowanodkagao umiarkowanego
zwiekszenie liczby specyficznych komorek wydzielanianmetrznego ECL (ang.
enterochromaffin-like cell) wotadku (rozrost prosty do gruczolakowatego). Jednak
zgodnie z dotychczas przeprowadzonymi badaniamisiawanie zmian
przedrakowiakowych (rozrost atypowy), czy rakownakiotadka, jakie stwierdzono w
badaniach na zwiegtach (patrz punkt 5.3), nie byto obserwowane uiludz

W przypadku diugotrwatej terapii, gdy leczenie pgmézolem trwa ponad rok, zgodnie
z wynikami bada na zwierztach, nie ména catkowicie wykluczg wptywu
pantoprazolu na parametry westnzwydzielnicze tarczycy.

Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produkta@ezhiczymi sizenie gastryny w
surowicy ulega zwkszeniu w odpowiedzi na zmniejszenie wydzielaniaasw
solnego. Sizenie CgA réwnie zwicksza st z powodu zmniejszenia Ké@osci
wewngtrzzotadkowej. Zwikszenie stzenia CgA mae zakiécéd badania wykrywajce
obecnd¢ guzow neuroendokrynnych.

Dostpne opublikowane dowody wskazuie leczenie inhibitorami pompy protonowej
nalezy przerwa w okresie od 5 dni do 2 tygodni przed pomiaregaestia CgA. Ma to
na celu umgliwienie powrotu stzenia CgA, mylnie zwikszonego w wyniku leczenia
inhibitorami pompy protonowej, do zakresu refergnego.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
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Pantoprazol wchtaniagszybko i osiga maksymalne gtenie w osoczu nawet po
podaniu pojedynczej dawki doustnej 40 mg$Raminio okoto 2—2,5 godziny po podaniu
lek oshga maksymalne stenie w surowicy rowne okoto 2 —&/ml i jego wartéc¢
pozostaje stata po podaniu wielokrotnym.

Farmakokinetyka nie idi sic po pojedynczym i po wielokrotnym podaniu. W zakees
dawek od 10 mg do 80 mg kinetyka pantoprazolu vens@o podaniu doustnym i
dozylnym jest liniowa.

Bezwzgtdna biodosipnai¢ z tabletki wynosi okoto 77%. Jednoczesnezgp@nie
pokarmu nie ma wptywu na wasoAUC, maksymalne gtenie w surowicy i przez to
na biodosipnas¢. Jedynie przy jednoczesnym ggoiu positku zweksza s zmiennd¢
czasu opgnienia.

Dystrybucja

Pantoprazol waze st z biatkami surowicy w okoto 98%. Gips¢ dystrybucji wynosi
okoto 0,15 I/kg.

Metabolizm

Substancja ta jest prawie wgknie metabolizowana watrobie. Gtéwnym szlakiem
metabolicznym jest demetylacja zapanictwem CYP2C19 z pdiejszym
sprzganiem z siarczanem. Do innych szlakéw metabolicamaley utlenianie za
posrednictwem CYP3A4.

Eliminacja

Koncowy okres péttrwania wynosi okoto 1 godziny, addis okoto 0,1 I/godz./kg.
Op&niong eliminacg obserwowano w nielicznych przypadkach. Z powodu
specyficznego wazania pantoprazolu z pompami protonowymi w komaohnkac

oktadzinowych okres poéttrwania w fazie eliminadg fest skorelowany ze znacznie
diuzszym czasem dziatania (hamowaniem wydzielania kwaldkowego).

Metabolity pantoprazolugsvydalane gtéwnie przez nerki (okoto 80%) pozostatgé
jest wydalana z katem. Gtéwnym metabolitem zarowrgurowicy, jak i w moczu jest
demetylopantoprazol, ktory jest spgany z siarczanem. Okres pottrwania gidwnego
metabolitu (okoto 1,5 godz.) jest nieznaczniezdhy niz samego pantoprazolu.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci stabo metabolizgy

U okoto 3% populacji w Europie brak dzigeggo enzymu CYP2C193 to osoby stabo
metabolizujce. U tych os6b metabolizm pantoprazolu jest prawdobnie

katalizowany gtownie przez CYP3A4. Po podaniu pgjexej dawki 40 mg
pantoprazolgrednie pole pod krzygvstzenia w osoczu do czasu byto okoto 6 razy
wyzsze u 0s0b stabo metaboligeych niz u 0sob posiadagych dziatagcy enzym
CYP2C19 (osoby intensywnie metabolimg).Srednie najwysze sgzenia w 0soczu

byly podwyzszone o okoto 60%. Dane te nie majptywu na dawkowanie pantoprazolu.

Pacjenci z zaburzeniami czysonerek

Zmniejszenie dawki pantoprazolu u pacjentéw z zagniami czynngci nerek (w tym
pacjentow dializowanych) nie jest zalecane. Podofak w przypadku oséb zdrowych,
okres pottrwania pantoprazolu jest krétki. Tylkadeo mate iléci pantoprazolug
usuwane za pomadializy. Wprawdzie okres poéttrwania gtbwnego melih jest
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5.3

umiarkowanie wydtaony (2-3 godziny), jednak wydalanie wgstije nadal szybko i nie
dochodzi do kumulaciji leku.

Pacjenci z zaburzeniami czyscowgtroby

U pacjentéw z marskaoia watroby (klasa A i B wedtug Childa) okres poéttrwania
wydtuza sk do 7-9 godzin, a wargoi AUC zwickszaj si¢ 5-7-krotnie. Mimo to,
maksymalne gtenie w surowicy zwiksza s¢ tylko nieznacznie, 1,5-krotnie w
poréwnaniu ze zdrowymi osobami

Pacjenci w podesztym wieku
Nieznaczne zwkszenie wartci AUC i Cpax U ochotnikbw w podesziym wieku w
poréwnaniu z mtodszymi osobami rowhieie ma znaczenia klinicznego.

Dzieci i miodzie

Po podaniu dzieciom w wieku 5-16 lat pojedynczejstoej dawki 20 lub 40 mg
pantoprazolu wartei AUC i Cmax odpowiadaty zakresowi wastd dla dorostych.

Po pojedynczym podaniu ggnym dzieciom w wieku 2-16 lat pantoprazolu w dawc
0,8 lub 1,6 mg/kg masy ciata, nie stwierdzono zpegzzaleénosci pomiedzy klirensem
pantoprazolua wiekiem lub mgasiata. Warté¢ AUC oraz obgtos¢ dystrybucji byty
zgodne z danymi uzyskanymi u osob dorostych.

Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych bagléarmakologicznych
dotyczcych bezpiecasstwa, bada toksyczndéci po podaniu wielokrotnym oraz
genotoksyczn&i nie ujawniag wystpowania szczegolnego zagemia dla cztowieka.

W trwajgcych 2 lata badaniach dotyez/ch wptywu rakotworczego u szczuréw
stwierdzono wysfpowanie nowotworéw neuroendokrynnych. Ponadto vegiiaadku
szczuréw stwierdzono obeditdorodawczakow ptaskonabtonkowych. Doktadnie
zbadano mechanizm udziatu podstawionych benzoiroldazpowstawaniu rakowiakéw
zotadka i stwierdzonoze jest to reakcja wtérna do bardzazéigo zwekszenia stzenia
gastryny w surowicy szczurOéw podczas przewlekiegaénia diymi dawkami.

W trwajacych 2 lata badaniach na gryzoniach obserwowaneksaory ilos¢ guzéw
watroby u szczurow i samic myszy, co zinterpretowgko wynik bardzo intensywnego
watrobowego metabolizmu pantoprazolu u szczurdw.

Nieznaczne zwkszenie cgstasci wysipowania zmian nowotworowych w tarczycy u
szczuréw obserwowano w grupie zwigratrzymupcych najwyszy dawke

(200 mg/kg). Wystpowanie tych nowotworéw wie st ze zmianami w procesie
rozpadu tyroksyny w girobie szczuréw wywotanymi przez pantoprazol. Paaie
dawki lecznicze u ludzigsmate, nie oczekuje sszkodliwego wptywu na gruczot
tarczowy.

W badaniach rozrodczo u zwierat obserwowano objawy niewielkiego stopnia
toksycznego wptywu na ptdéd w dawkach paejy5 mg/kg.

W badaniach nie wykazano zaburggodndaci lub dziatania teratogennego.
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

U szczuréw badano przenikanie pantoprazolu przaska i stwierdzonaze zwigksza
sie¢ ono wraz z zaawansowaniemzyi. W wyniku tego stzenie pantoprazolu u ptodu

jest zwekszone na krotko przed porodem.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

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

Otoczka tabletki:

Hypromeloza 5cP (E464)

Powidon K - 25 (E1201)

Glikol propylenowy (E1520)

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenekoity (E172)

Kwasu metakrylowego kopolimer (1:1), dyspersja 30 %
Trietylu cytrynian (E1505)

Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

3 lata

Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powsgj 25°C.

Rodzaj i zawartgé opakowania

Blister z: OPA (orientowanego poliamidu)/AluminiuX/C i folii aluminiowej, w

opakowaniu tekturowym.
Zawartg¢ opakowania: 28 lub 56 tabletek.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu

leczniczego do stosowania

Bez szczegdllnych wymafga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usury¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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7.0

8.0

9.0

10.0

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY 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 DOPUSZCZ ENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

21.12.2012 / 12.07.2016

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15/09/2017
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