CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Contracid 40 mg, tabletki dojelitowe
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 40 mg pantoprazolu ( w postaci 45,16 mg pottora wodnej soli
sodowej pantoprazolu) (Pantoprazolum)

Pelna lista substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dojelitowa.
Contracid 40 mg: owalna, dwuwypukta, ciemno zotta tabletka dojelitowa.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawdw i leczenie chordb przewodu pokarmowego, wymagajace zmniejszenia
wydzielania soku zotadkowego:
e Choroba wrzodowa dwunastnicy;
o Choroba wrzodowa zotadka;
o Umiarkowane i cigzkie refleksowe zapalenie przetyku;
e  Zespot Zollingera-Ellisona oraz inne stany chorobowe zwiazane z nadmiernym
wydzielaniem;
o Eradykacja Helicobacter pylori w skojarzeniu z antybiotykami u pacjentow z choroba
wrzodowa zotadka i dwunastnicy.

W przypadku leczenia skojarzonego w celu eradykacji Helicobacter pylori nalezy zapoznacé si¢ z
Charakterystyka Produktu Leczniczego stosowanych rownocze$nie antybiotykow.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Produktu leczniczego Contracid 40 mg, tabletki dojelitowe nie nalezy rozgryzac lub rozgniataé,
nalezy je przyjmowac 1 godzing przed positkiem potykajac w catosci i popijajac ptynem.

Zalecane dawkowanie:
Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i wiecej

Leczenie umiarkowanego i ostrego refleksowego zapalenia przelyku
1 tabletka produktu leczniczego Contracid 40 mg na dobe.

Dorosli

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i choroby wrzodowej zotadka

1 tabletka produktu leczniczego Contracid 40 mg na dobe.

W leczeniu skojarzonym w celu eradykacji Helicoabcter pylori zalecana dawka wynosi jedna
tabletke dwa razy na dobe. Druga tabletke produktu leczniczego Contracid 40 mg, tabletki
dojelitowe nalezy zazy¢ jedna godzing przed wieczornym positkiem. Leczenie skojarzone powinno
by¢ prowadzone przez 7 dni. Po 7-dniowym okresie leczenia skojarzonego, stosowanie
pantoprazolu moze by¢ nadal kontynuowane, aby zapewni¢ calkowite wyleczenie choroby




wrzodowej. Przy chorobie wrzodowej dwunastnicy moze by¢ konieczne wydtuzenie leczenia o
dodatkowe 1 do 3 tygodni.

Bezpieczenstwo stosowania dlugookresowego zostato ogélnie dobrze poznane. Dlugookresowe
stosowanie pantoprazolu wykazuje podobny profil bezpieczenstwa do obserwowanego przy
leczeniu krotkotrwatym i jest dobrze tolerowane.

U wigkszosci pacjentow obserwuje si¢ szybkie ustapienie objawow. W niektorych przypadkach w
celu catkowitego wyleczenia korzystne moze by¢ wydtuzenie terapii powyzej 8 tygodni.

Choroba wrzodowa dwunastnicy:

Leczenie wrzodow dwunastnicy wymaga zazwyczaj 2 tygodni. Jesli okres 2 tygodni nie jest
wystarczajacy, w wigkszosci przypadkow catkowite wyleczenie zostanie osiagnigte w ciagu
nastepnych 2 tygodni.

Choroba wrzodowa zotadka:
Leczenie wrzodow zotadka wymaga zazwyczaj 4 tygodni. Jesli okres ten nie jest wystarczajacy, w
wigkszosci przypadkow catkowite wyleczenie zostanie osiagnigte w ciagu nastgpnych 4 tygodni.

Refluks zotadkowo-przetykowy

Zazwyczaj leczenie refluksu zotadkowo-przetykowego wymaga 4 tygodni. Jesli okres ten nie jest
wystarczajacy, w wigkszosci przypadkow catkowite wyleczenie zostanie osiagnig¢te w ciagu
nastepnych 4 tygodni.

Dhugookresowe leczenie zespotu Zollingera-Ellisona oraz innych stanéw chorobowych zwigzanych
z nadmiernym wydzielaniem:

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki dobowej wynoszacej 80 mg (2 tabletki produktu leczniczego
Contracid 40mg). Nastepnie, jesli konieczne, dawke mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢
odpowiednio do wynikoéw badan wydzielania soku zotadkowego. Dawki dobowe wigksze niz 80
mg nalezy podawa¢ w dwoch dawkach dzielonych, dwa razy na dobg. Mozliwe jest okresowe
zwigkszenie dawki pantoprazolu powyzej 160 mg na dobg, ale nie powinna by¢ ona stosowana
dtuzej, niz to konieczne do uzyskania odpowiedniego hamowania wydzielania kwasu. Czas trwania
leczenia zespohu Zollingera-Ellisona i innych choréb zwiazanych z nadmiernym wydzielaniem nie
jest ograniczony i powinien by¢ dostosowany do stanu klinicznego.

Eradykacja Helicobacter pylori (H. pylori)
Zalecana dawka wynosi 40 mg pantoprazolu dwa razy na dob¢ w skojarzeniu wedlug ponizszych
trzech schematdéw skojarzen:

a) Amoksycylina 1g dwa razy na dobg + klarytromycyna 500 mg dwa razy na dobg
b) Klarytromycyna 500 mg dwa razy na dobg + metronidazol 500 mg dwa razy na dobg
c¢) Amoksycylina 1g dwa razy na dob¢ + metronidazol 500mg dwa razy na dobe

Druga tabletke produktu leczniczego Contracid 40mg nalezy zazy¢ 1 godzing przed wieczornym
positkiem. Leczenie skojarzone powinno by¢ prowadzone przez 7 dni. Po 7-dniowym okresie
leczenia skojarzonego, stosowanie pantoprazolu moze by¢ kontynuowane, aby zapewni¢ catkowite
wyleczenie choroby wrzodowej. W przypadku choroby wrzodowej dwunastnicy konieczne moze
by¢ wydtuzenie leczenia o dodatkowe 1 do 3 tygodni. W przypadku choroby wrzodowej zotadka
konieczne moze by¢ wydtuzenie leczenia o dodatkowe 3 do 7 tygodni.

Osoby w podesztym wieku

Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 40 mg pantoprazolu. Wyjatkiem jest leczenie
skojarzone w celu eradykacji H. pylori, podczas ktérego pacjenci w podesztym wieku powinni
przyjmowac zalecana dawke pantoprazolu (2 razy po 40 mg na dobg) przez 1 tydzien leczenia.
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Pacjenci z niewydolno$cia nerek
Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 40 mg pantoprazolu. Z tego powodu potrdjna
terapia H. pylori nie jest odpowiednia dla tej grupy pacjentow (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z marsko$cia watroby

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami watroby powinni stosowa¢ 40 mg pantoprazolu co drugi dzien
(patrz punkt 4.3 1 4.4) U tych pacjentéw podczas leczenia nalezy monitorowaé aktywnos$¢
enzymow watrobowych. W przypadku zwigkszenia aktywno$ci enzymow watrobowych nalezy
przerwac stosowanie leku. Z tego powodu potrdjna terapia H. pylori nie jest odpowiednia dla tej
grupy pacjentow.

Dzieci:
Brak informacji na temat stosowania pantoprazolu u dzieci. Dlatego tez nie nalezy stosowac
pantoprazolu u dzieci.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych.

Pantoprazol, tak jak inne leki z grupy inhibitorow pompy protonowe, nie powinien by¢ stosowany
jednoczes$nie z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych o skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania
pantoprazolu w leczeniu skojarzonym, u pacjentow z umiarkowana lub cigzka niewydolnoscia
watroby lub nerek nie nalezy stosowa¢ preparatu w leczeniu skojarzonym w celu eradykacji
Helicobacter pylor u tych pacjentow.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W trakcie leczenia pantoprazolem, szczegdlnie dlugookresowego, u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy regularnie kontrolowa¢ aktywno$¢ enzymow
watrobowych. W przypadku zwigkszenia aktywno$ci enzymow watrobowych stosowanie produktu
leczniczego Contracid 40 mg nalezy przerwac.

Zmniejszona kwasno$¢ soku zotadkowego spowodowana jakimikolwiek przyczynami — facznie z
inhibitorami pompy protonowej — zwigksza w zotadku liczebno$¢ bakterii naturalnie bytujacych w
przewodzie pokarmowym. Leczenie lekami zmniejszajacymi wydzielanie kwasu zoladkowego
prowadzi do nieco zwigkszonego ryzyka zakazen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak
Salmonella i Campylobacter.

U pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisona i innymi chorobami zwiazanymi z nadmiernym
wydzielaniem wymagajacymi dlugotrwatego leczenia, pantoprazol, podobnie jak inne preparaty
hamujace wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy By,
(cyjanokobalaminy). Jest to spowodowane niedoborem kwasu solnego lub bezkwasnoscia soku
zotadkowego. Nalezy to uwzglednic, jesli wystapia odpowiednie objawy kliniczne.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ chorobg nowotworowa przetyku lub zotadka,
poniewaz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby nowotworowej i opdzni¢ jej
diagnoze.



Dotychczas brak danych na temat leczenia dzieci.

Podczas leczenia dlugookresowego, szczegodlnie, jesli przekracza ono okres 1 roku, pacjenci
powinni by¢ regularnie poddawani kontroli.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Atazanawir: Badania innych lekoéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej wykazaly znaczace
zmnigjszenie biodostgpnosci atazanawiru przy rownoczesnym leczeniu lekami z grupy inhibitorow
pompy protonowej. Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej w czasie leczenia atazanawirem
jest przeciwwskazane.

Produkt leczniczy Contracid 20mg moze zmniejsza¢ lub zwigkszaé wchtanianie lekow, ktorych
bidostgpno$¢ zalezna jest od wartosci pH (np. ketokonazol, itrakonazol, atazanawir).

Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie z udziatem cytochromu P450. Nie mozna wykluczy¢
interakcji pantoprazolu z innymi lekami czy substancjami, ktore sa metabolizowane z udziatem
cytochromu P450. Nie stwierdzono jednak zadnych klinicznie istotnych interakcji w specyficznych
testach przeprowadzonych z wieloma lekami, takimi jak karbamazepina, kofeina, diazepam,
diklofenak, digoksyna, etanol, glibenklamid, metoprolol, naproksen, nifedypina, fenytoina,
piroksykam, teofilina i doustne $rodki antykoncepcyjne.

Pomino, ze w klinicznych badaniach farmakokinetycznych nie stwierdzono wystegpowania
interakcji w czasie rownoczesnego stosowania fenprokumonu lub warfaryny, w okresie po
wprowadzeniu do obrotu odnotowano kilka pojedynczych przypadkéw zmian wartosci INR
podczas leczenia skojarzonego. Dlatego tez, u pacjentow leczonych lekami przeciwzakrzepowymi
pochodnymi kumaryny zaleca si¢ kontrolg czasu protrombinowego/INR po rozpoczeciu,
zakonczeniu lub podczas nieregularnego stosowania pantoprazolu.

Nie stwierdzono tez zadnych interakcji z jednocze$nie stosowanymi lekami zobojetniajacymi.
4.6. Ciaza lub laktacja

Dane kliniczne dotyczace stosowania leku u kobiet w ciazy sa ograniczone. W badaniach wptywu
na reprodukcj¢ u zwierzat, obserwowano nieznacznie dziatanie fetotoksynczne pantoprazolu
podawanego w dawkach wigkszych niz 5 mg/kg. Brak danych na temat wydzielania pantoprazolu z
mlekiem kobiet karmiacych piersia. Lek moze by¢ stosowany w ciazy lub w okresie karmienia
piersia jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla ptodu lub dziecka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak doniesien o wptywie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane leku, takie jak zawroty
glowy 1 zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.8). W tym wypadku zdolno$¢ reagowania moze by¢
zmniejszona.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos$c Czesto INiezbyt czgsto Rzadko Bardzo rzadko




wystepowania  |( >1/100, <1/10) (>1/1000, <1/100 ) |(>1/1000, (<1/10,000),
<1/10 000) nieznane (nie moga
by¢ oszacowane na
podstawie
Uklady i dostepnych danych)
narzady
Zaburzenia krwi Leukopenia;
i uktadu
chtonnego Trombocytopenia
Zaburzenia Bol w nadbrzuszu; |Nudno$ci /Wymioty [Sucho$¢ w jamie
zotadka 1 jelit ustnej
Biegunka;
Zaparcia;
'Wzdecia
Zaburzenia Obrzeki obwodowe
ogodlne 1 stany w
miejscu podania
Zaburzenia Cigzkie uszkodzenie
watroby i drog komorek watroby
Z6lciowych prowadzace do
zOtaczki z
niewydolnos$cia
watroby lub bez
Zaburzenia Reakcje
uktadu anafilaktyczne
immunologicz- tacznie ze wstrzasem
nego anafilaktycznym
Badania Zwickszona
diagnostyczne aktywnos¢ enzymow|
watrobowych
(aminotransferaz y-
GT); Zwigkszone
stezenie
trojglicerydow
Zwigkszona
temperatura ciala
Zaburzenia Bol stawow Bol migsni
mig$niowo-
szkieletowe i
taknki tacznej
Zaburzenia Bol glowy Zawroty glowy;
uktadu
nerwowego Zaburzenia widzenia

(niewyrazne

widzenie)




Zaburzenia Depresja, omamy, [Depresja
psychiczne zaburzenia orientacjifpsychotyczna
i stan splatania,
szczegolnie u 0sob
predysponowa-nych,
jak rowniez
nasilenie tych

objawOw W
przypadku ich
'wczesniejszego
wystepowania.
Zaburzenia Srodmigzszowe
nerek i drog zapalenie nerek
moczowych
Zaburzenia Reakcje alergiczne, Pokrzywka;
skory 1 tkanki takie jak $wiad i
podskorne;j wysypka skorna Obrzek
naczynioruchowy;
Cigzkie reakcje

skorne, takie jak
zespot Stevensa-
Johnsona, rumien
wielopostaciowy
zespot Leylla;
nadwrazliwos¢ na
Swiatlo

4.9. Przedawkowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania u ludzi. Dozylne dawki do 240 mg podawane w ciagu 2
minut bytly dobrze tolerowane.

W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia, nalezy stosowac¢ rutynowe
postgpowanie w zatruciach.

Poniewaz pantoprazol silnie wiaze si¢ z biatkami, nie jest on tatwo usuwany podczas dializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwo$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowe;j, kod ATC: A02BC02

Pantoprazol jest podstawionym benzimidazolem, ktéry za posrednictwem specyficznego wptywu
na pompg protonowa w komoérkach oktadzinowych hamuje wydzielanie kwasu solnego w zotadku.
Pantoprazol ulega przeksztalceniu do postaci czynnej w kwasnym srodowisku, w Swietle
kanalikéw komérek okladzinowych, w ktérych hamuje aktywno$é H'/K'- ATP-azy, czyli koncowy
etap wytwarzania kwasu solnego w zotadku. Hamowanie jest zalezne od dawki i dotyczy zarowno
podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu solnego. U wigkszo$ci pacjentOw objawy
ustgpuja po 2 tygodniach. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw pompy protonowej oraz
antagonistoOw receptora H,, leczenie pantoprazolem prowadzi do zmniejszenia kwasowosci tresci
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zoladkowej oraz zwigkszenia wydzielania gastryny w stopniu proporcjonalnym do zmniejszenia
kwasowosci.

Zwigkszenie wydzielania gastryny jest odwracalne. Poniewaz pantoprazol wiaze si¢ z enzymem
zlokalizowanym dystalnie w stosunku do poziomu receptora komérkowego, moze on wptywac na
wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od stymulacji przez inne substancje (acetylocholina,
histamina, gastryna). Efekt jest taki sam niezaleznie od tego, czy lek jest podawany doustnie, czy
dozylnie.

Stezenie gastryny na czczo wzrasta pod wpltywem pantoprazolu. W wigkszosci przypadkow
leczenie krotkookresowe nie powoduje przekroczenia gornych wartosci prawidtowych. Podczas
leczenia dlugookresowego, w wigkszosci przypadkow stgzenie gastryny wzrasta dwukrotnie.
Znaczny wzrost stgzenia odnotowano jedynie w pojedynczych przypadkach . W wyniku tego w
niewielkiej ilosci przypadkow w trakcie leczenia dlugookresowego obserwuje si¢ fagodne lub
umiarkowane zwigkszenie liczby specyficznych komorek wydzielniczych zotadka (ECL) (podobne
do rozrostu gruczolaka). Jednakze na podstawie dotychczas przeprowadzonych badan mozna
wykluczy¢ powstawanie obserwowanych w badaniach na zwierzetach (patrz punkt 5.3) standéw
przednowotworowych rakowiaka (atypowy rozrost) lub rakowiaka zotadka w przypadku ludzi
leczonych przez okres 1 roku.

Na podstawie wynikow badan na zwierzgtach nie mozna jenak catkowicie wykluczy¢ wptywu
dhugookresowego leczenia pantoprazolem na parametry wewnatrzwydzielnicze tarczycy i enzymy
watrobowe.

5.2. Wiasciwo$ci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka ogdlna

Pantoprazol wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego, osiagajac maksymalne stgzenie w
osoczu nawet po pojedynczej dawce doustnej 40 mg. Przecigtnie po 2-2,5 godzinach od podania
uzyskiwane sa maksymalne st¢zenia w surowicy krwi, okoto 2-3 pg/ml. Wartosci te nie ulegaja
zmianie po podaniu wielokrotnym. Obje¢tos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 I/kg, a klirens okoto
0,1 I/h/kg.

Okres pottrwania koncowej fazy eliminacji wynosi okoto 1 godziny. Odnotowano kilka
przypadkow, w ktorych stwierdzono opdznienie eliminacji. W zwiazku z tym, ze pantoprazol
specyficznie wiaze si¢ z pompa protonowa w komorkach oktadzinowych, okres pottrwania w fazie
eliminacji nie koreluje z dluzszym okresem dziatania (zahamowanie wydzielania kwasu).
Farmakokinetyka po podaniu pojedynczym nie rézni si¢ od farmakokinetyki po podaniu
wielokrotnym. W zakresie dawek od 10 do 80 mg kinetyka pantoprazolu w osoczu ma przebieg
liniowy, zaréwno po podaniu doustnym, jak i dozylnym.

Wiazanie pantoprazolu z biatkami krwi wynosi okoto 98%. Substancja jest metabolizowana prawie
wylacznie w watrobie. Metabolity pantoprazolu sa wydalane przede wszystkim przez nerki z
moczem (okoto 80%), reszta wydalana jest z katem. Glownym metabolitem zaréwno w surowicy,
jak i w moczu jest demetylopantoprazol, ktdry jest sprzegany z siarczanem. Okres pottrwania
gtéwnego metabolitu (okoto 1,5 h) jest niewiele dtuzszy od okresu péttrwania pantoprazolu.

Biodostepnosé

Po podaniu doustnym pantoprazol wchiania si¢ calkowicie. Bezwzgledna biodostepnosé
pantoprazolu z tabletki wynosita okoto 77%. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie miato
wplywu na warto$¢ AUC, maksymalne stezenie i tym samym biodostgpnos¢. Jednoczesne
przyjmowanie pokarmu moze jedynie wplyna¢ na opoznienie wchianiania.



Szczegdlne grupy pacjentow

Nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki pantoprazolu u 0séb z niewydolnoscia nerek (w tym u
chorych dializowanych). Tak jak w przypadku zdrowych osob, okres pottrwania pantoprazolu jest
krotki. Tylko niewielkie ilo$ci pantoprazolu sa usuwane podczas dializy. Chociaz okres pottrwania
gléwnego metabolitu jest umiarkowanie wydtuzony (2-3 godziny), wydalanie jest nadal szybkie i
nie dochodzi do kumulacji leku.

Pomimo, Ze u chorych z marskoscia watroby (klasa A i B wedlug Child) okres pottrwania wydtuza
si¢ do 3-6 godzin, a warto$ci AUC ulegaja zwigkszeniu 3-5-krotnie, maksymalne stgzenie w
surowicy zwigksza si¢ tylko nieznacznie, 1,3-krotnie w poréwnaniu z osobami zdrowymi.
Niewielkie zwigkszenie wartosci AUC oraz Cy,x u ochotnikéw w podesztym wieku w poréwnaniu
z osobami w mtodszym wieku takze nie jest klinicznie istotne.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych farmakologii
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycznosci nie wskazuja na
istotne ryzyko dla ludzi.

W badaniach rakotworczosci przeprowadzonych na szczurach przez okres 2 lat (co odpowiada
dhugosci ich zycia), stwierdzono wystgpowanie nowotworow zwiazanych z uktadem
neurohormonalnym. Ponadto, u szczuréw obserwowano wystepowanie brodawczakéw komorek
nabtonka ptaskiego w przedzotadku. Mechanizm dziatania podstawionych benzimidazoli
prowadzacy do powstania rakowiakow zotadka zostat doktadnie zbadany. Pozwala to na
stwierdzenie, ze jest to wynik reakcji wtornej do zwigkszonych stezen gastryny w surowicy krwi,
wystepujacych u szczuréw podczas podawania wysokich dawek.

W dwuletnich badaniach na gryzoniach obserwowano zwigkszona ilo$¢ przypadkow guzow
watroby u szczurow (tylko w jednym badaniu na szczurach) i samic myszy, co uznano za zjawisko
zalezne od intensywnego metabolizmu pantoprazolu w watrobie. Niewielkie zwigkszenie czgstosci
wystgpowania zmian nowotworowych w tarczycy obserwowano w jednym badaniu 2-letnim w
grupie szczuréw otrzymujacych najwigksze dawki (200 mg/kg). Wystepowanie tych nowotworow
jest zwiazane z wywolanymi pantoprazolem zmianami w rozkladzie tyroksyny w watrobie
szczurow. Poniewaz dawka lecznicza u ludzi jest mala, nie nalezy spodziewac si¢ zadnych dziatan
niepozadanych ze strony gruczotu tarczowego.

Z badan mutagennosci, transformacji komorki i wiazania DNA wynika, Ze pantoprazol
pozbawiony jest potencjatu genotoksycznego.

Badania nie wykazaty wplywu na ptodnosc¢ ani dziatania teratogennego.

Stwierdzono, ze przenikanie leku przez barierg tozyska u szczurdéw zwigkszato si¢ wraz ze
stopniem zaawansowania ciazy. W wyniku tego krotko przed porodem st¢zenie pantoprazolu u
ptodu jest zwigkszone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Mannitol

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%

Wapnia stearynian

Opadry White OY-D-7233 (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400, sodu
laurylosiarczan)

Otoczka:



Kollicoat MAE 30 DP, jasno zotty zawierajacy:
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%
Glikol propylenowy

Zelaza tlenek zotty (E172)

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Woda oczyszczona

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

18 miesigcy

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Produkt leczniczy nie wymaga stosowania zadnych specjalnych srodkéw ostroznosci przy
przechowywaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowan

Pojemnik z tworzywa HDPE z wieczkiem z tworzywa LDPE oraz srodek osuszajacy.
Blistry z aluminium/aluminium.

Rodzaje opakowan:

Butelki z tworzywa HDPE: 30, 100, 250 tabletek
Blister:, 28, 30, 56, 60, 98, 100 tabletek

Nie wszystkie rodzaje i wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farma-Projekt Sp. z o.0. ul. Salwatorska 14, 30-109 Krakow, Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14955

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

29.10.2008



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
Wrzesien 2010
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