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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
IPP 40 40 mg, tabletki dojelitowe
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 40 mg pantoprazolu (Pantoprazolum) w postaci péttorawodnej soli
sodowej pantoprazolu.

Substancja pomocnicza: czerwieni koszenilowa, lak (E124)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki dojelitowe
Zolte, owalne tabletki drazowane z czarnym nadrukiem ,,40”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

»  Eradykacja Helicobacter pylori u pacjentow z wrzodami trawiennymi w celu zmniejszenia ryzyka
nawrotu choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy o podfozu bakteryjnym. w skojarzeniu
z dwoma odpowiednimi antybiotykami (patrz punkt ,,Dawkowanie™).

»  Choroba wrzodowa dwunastnicy lub zoladka

«  Umiarkowanie cigzkie i cigzkie refluksowe zapalenie przetyku.

* Zesp6t Zollingera-Ellisona i inne zaburzenia przebiegajace z nieprawidlowym, nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecane dawkowanie

Leczenie eradykacyjne u pacjentéw z owrzodzeniem dwunastnicy lub zotadka

U pacjentéw z potwierdzonym zakazeniem Helicobacter pylori i choroba wrzodowa dwunastnicy lub
zotadka eradykacje bakterii nalezy przeprowadzi¢ za pomoca leczenia skojarzonego. W zaleznosci od
wrazliwosci drobnoustroju zalecane sa nastepujace schematy leczenia w celu eradykacji Helicobacter

pylori:

Zalecana dawka wynosi 40 mg pantoprazolu dwa razy na dobg (2 tabletki preparatu IPP 40),

w skojarzeniu z jedna z trzech ponizszych kombinacji:

a) amoksycylina 1 g dwa razy na dobe + klarytromycyna 500 mg dwa razy na dobe

b) klarytromycyna 250 do 500 mg dwa razy na dobe + metronidazol 400 do 500 mg dwa razy na
dobe

¢) amoksycylina 1 g dwa razy na dobg + metronidazol 400 do 500 mg dwa razy na dobe.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne zalecenia (np. wytyczne krajowe) dotyczace opornosci bakterii
i whasciwego stosowania lekdéw przeciwbakteryjnych.

Jezeli leczenie skojarzone nie jest konieczne, tzn. jezeli nie wykazano obecnosci Helicobacter pylori,
zalecane sa nastgpujace dawki preparatu IPP 40 w monoterapii:
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Choroba wrzodowa dwunastnicy. zotadka. refluksowe zapalenie przetyku o nasileniu umiarkowanie
ciezkim lub ciezkim

Jedna tabletka dojelitowa preparatu IPP 40 na dobe w przypadku choroby wrzodowej dwunastnicy lub
zotadka oraz umiarkowanie cigzkiego lub cigzkiego refluksowego zapalenia przetyku.

W indywidualnych przypadkach dawke mozna podwoi¢ (zwigkszy¢ do dwoch tabletek dojelitowych
preparatu IPP 40 na dobe), zwlaszcza przy braku reakcji na inne metody leczenia.

Zespot Zollingera-Ellisona i inne zaburzenia przebiegajace z nieprawidtowym, nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego

W dilugotrwatym leczeniu zespohu Zollingera-Ellisona i innych zaburzen przebiegajacych

z nieprawidlowym, nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego, dawkowanie mozna rozpoczyna¢ od
dawki dobowej 80 mg (dwie tabletki preparatu IPP 40). Nastgpnie dawke mozna zwigkszy¢ lub
zmniejszy¢é na podstawie oznaczen kwasu solnego. Dawki wigksze niz 80 mg trzeba podzielié

i podawa¢ w postaci dwoch dawek na dobe. Mozliwe jest okresowe zwigkszenie dawki powyzej

160 mg na dobe, ale nie dtuzej niz jest to konieczne dla uzyskania odpowiedniej kontroli wydzielania
kwasu solnego.

Szezegolne grupy pacjentow:

Zaburzenia czynnosci watroby

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby dawke nalezy zmniejszy¢ do jednej tabletki
(40 mg pantoprazolu) podawanej co drugi dzien. Ponadto w trakcie leczenia preparatem IPP 40 nalezy
kontrolowa¢ aktywnos¢ enzyméw watrobowych u tych pacjentow. W razie zwigkszenia aktywnosci
enzymow watrobowych nalezy przerwac stosowanie pantoprazolu.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz 40 mg
pantoprazolu na dobe.

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

U pacjentéw w podeszlym wieku nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 40 mg pantoprazolu na
dobg. Jedynym wyjatkiem jest eradykacja Helicobacter pylori, w ktorej pacjenci w podesziym wieku
otrzymuja standardowa dawke preparatu IPP 40 (2 x 40 mg pantoprazolu na dobg) przez jeden
tydzien.

Dzieci
Brak do$wiadczenia dotyczacego stosowania leku u dzieci (patrz punkt 4.4).

Zalecenia ogdlne

Tabletek dojelitowych preparatu IPP 40 nie nalezy zu¢ ani rozgryza¢. Nalezy je polyka¢ w catosci
popijajac woda, na godzing przed $niadaniem. W leczeniu skojarzonym w celu eradykacji
Helicobacter pylori, druga tabletke preparatu IPP 40 nalezy przyjmowac¢ przed kolacja.

Leczenie skojarzone stosuje si¢ zwykle przez 7 dni, z mozliwoscia przediuzenia maksymalnie do
14 dni. Jezeli konieczne jest dalsze stosowanie preparatu IPP 40 w celu zapewnienia petnego
wyleczenia owrzodzen, nalezy siggna¢ do schematéw dawkowania dotyczacych leczenia choroby
wrzodowej dwunastnicy lub zotadka.

Wyleczenie owrzodzenia dwunastnicy nastgpuje przewaznie w ciagu 2 tygodni. Jezeli okres 2 tygodni
nie jest wystarczajacy, peine wyleczenie mozna uzyska¢ niemal zawsze w ciagu kolejnych dwoch

tygodni.

W przypadku choroby wrzodowej zotadka i refluksowego zapalenia przetyku konieczny jest na ogét
4-tygodniowy okres leczenia. Jezeli nie jest to wystarczajace, wyleczenie uzyskuje si¢ w ciagu
kolejnych 4 tygodni stosowania leku.
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W przypadku zespotu Zollingera-Ellisona i innych zaburzen przebiegajacych z nieprawidfowym,
nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego, czas leczenia nie jest ograniczony i powinien byc¢
dostosowany do potrzeb klinicznych.

4.3 Przeciwwskazania

Preparatu IPP 40 nie nalezy stosowa¢ w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng
lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza, badz na ktérykolwiek z lekow stosowanych w leczeniu
skojarzonym.

Pantoprazolu, tak jak innych inhibitor6w pompy protonowej, nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu
z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

Preparatu IPP 40 nie nalezy stosowaé w leczeniu skojarzonym w celu eradykacji Helicobacter pylori u
pacjentow z umiarkowang lub cigzka niewydolnoscia watroby lub nerek, gdyz nie ma obecnie danych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leczenia skojarzonego w tej grupie pacjentow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pantoprazolu nie nalezy stosowa¢ w leczeniu tagodnych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, takich
jak dyspepsja czynno$ciowa.

W przypadku leczenia skojarzonego nalezy uwzgledni¢ dane zawarte w charakterystyce produktu
leczniczego poszczegdlnych lekow.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczyé mozliwos¢é nowotworowego charakteru wrzodu
zoladka lub choroby nowotworowej przetyku, gdyz stosowanie pantoprazolu moze ztagodzi¢ objawy
owrzodzen nowotworowych i opdzni¢ rozpoznanie.

Rozpoznanie refluksowego zapalenia przetyku powinno by¢ potwierdzone badaniem endoskopowym.

Podczas diugotrwalego leczenia, zwlaszcza jesli trwa diuzej niz rok, stan pacjentéw nalezy regularnie
kontrolowa¢.

U pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisona i innymi zaburzeniami przebiegajacymi

z nieprawidlowym, nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego, ktére wymagajg dtugotrwalego
leczenia, pantoprazol, podobnie jak inne leki hamujace wydzielanie kwasu solnego, moze zaburzaé
wchtanianie witaminy B12 (cyjanokobalaminy) na skutek niedoboru kwasu solnego lub bezkwasnosci.
Nalezy to braé pod uwage w przypadku wystapienia charakterystycznych objawow klinicznych.

Dotychczas brak doswiadczenia dotyczacego leczenia dzieci.

Produkt leczniczy zawiera barwnik czerwien koszenilowa, lak, ktéry moze wywolywac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Preparat IPP 40 moze zmniejsza¢ wchlanianie lekow, ktérych biodostgpnos¢ zalezy od wartosci pH
(np. ketokonazolu).

Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie za posrednictwem uktadu enzymatycznego cytochromu
P450. Nie mozna wykluczy¢ interakcji pantoprazolu z innymi lekami lub zwiazkami chemicznymi,
ktére sa metabolizowane przez ten sam ukfad enzymatyczny. Nie stwierdzono jednak klinicznie
istotnych interakcji w swoistych badaniach z zastosowaniem takich lekow i zwiazkow, jak
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karbamazepina, kofeina, diazepam, diklofenak, digoksyna, etanol, glibenklamid, metoprolol,
naproksen, nifedypina, fenytoina, piroksykam, teofilina i doustne srodki antykoncepcyjne.

Badania z zastosowaniem innych inhibitoréw pompy protonowej wykazaly znaczne zmniejszenie
stezenia atazanawiru podczas jednoczesnego leczenia lekami z tej grupy. Stosowanie pantoprazolu
podczas leczenia atazanawirem jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Wprawdzie w klinicznych badaniach farmakokinetyki nie zaobserwowano interakeji podczas
jednoczesnego podawania fenprokumonu lub warfaryny, ale w okresie po wprowadzeniu leku do
obrotu zgloszono nieliczne pojedyncze przypadki zmiany wartosci INR podczas skojarzonego
stosowania obydwu lekéw. Dlatego u pacjentéw otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe z grupy
pochodnych kumaryny zaleca si¢ kontrolowanie czasu protrombinowego lub wspétezynnika INR po
rozpoczeciu lub zakonczeniu leczenia pantoprazolem oraz w przypadku nieregularnego stosowania
pantoprazolu.

Nie stwierdzono réwniez interakcji z podawanymi réwnoczesnie lekami zobojetniajacymi kwas solny.

Przeprowadzono farmakokinetyczne badania interakcji u ludzi z jednoczesnym zastosowaniem
pantoprazolu i okreslonych antybiotykdw (klarytromycyny, metronidazolu i amoksycyliny).
Nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

Doswiadczenie dotyczace stosowania pantoprazolu u kobiet w ciazy jest bardzo ograniczone.
Ograniczone doswiadczenie dotyczace inhibitoréw pompy protonowej jako grupy nie wskazuje na
zwigkszone ryzyko wystgpowania powaznych wrodzonych wad rozwojowych. W badaniach
reprodukcji u zwierzat obserwowano nieznaczne objawy szkodliwego dzialania na ptéd (patrz punkt
5.3). Pantoprazol w tabletkach mozna stosowa¢ jedynie w razie bezwzglednej koniecznosci.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych przenikania pantoprazolu do mleka kobiecego. Poniewaz nie mozna
catkowicie wykluczy¢ potencjalnego ryzyka dla dziecka, nalezy rozwazy¢ zaprzestanie karmienia
piersia w przypadku koniecznosci leczenia pantoprazolem.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Tabletki dojelitowe IPP 40 nie maja wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Czestosc Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
(>1/100, <1/10) | (>1/1000, <1/100) (>1/10 000, (<1/10 000, wiacznie
<1/1000) z pojedynczymi
przypadkami)
Uktad/narzad
Zaburzenia krwi Leukopenia;
i uktadu chtonnego ' Trombocytopenia
Zaburzenia Bol w Nudnosci/wymioty | Suchos$¢ blony
zofadka i jelit nadbrzuszu; $luzowej jamy
Biegunka; ustnej
Zaparcie;

Wazdecie z




oddawaniem
wiatrow

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu

Obrzeki obwodowe

podania

Zaburzenia Ciezkie uszkodzenie

watroby i drog migzszu watroby,

zotciowych prowadzace do
z6haczki z

niewydolnoscia
watroby lub bez
niewydolnosci
watroby

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje
anafilaktyczne, w tym
wstrzas anafilaktyczny

Badania Zwiekszona
diagnostyczne aktywnosé enzymow
watrobowych
(aminotransferaz,
v-GT); Zwigkszone
stezenie triglicerydow;
Zwigkszona
temperatura ciata
Zaburzenia Béle stawow Bole miesni
migsniowo-
szkieletowe
i tkanki facznej
Zaburzenia uktadu | Béle glowy Zawroty glowy;
nerwowego Zaburzenia
widzenia (nieostre
widzenie)
Zaburzenia Depresja
psychiczne

Zaburzenia nerek
i drég moczowych

Srédmiazszowe
zapalenie nerek

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Reakcje alergiczne,
takie jak $wiad i
wysypka skérna

Pokrzywka; Obrzek
naczynioruchowy;
Ciezkie reakcje
skorne, takie jak
zespot Stevensa-
Johnsona, rumien
wielopostaciowy,
zespot Lyella,
nadwrazliwos$¢ na
swiatto

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania u ludzi nie s3 znane.
Dawki do 240 mg podawane dozylnie w ciagu 2 minut byly dobrze tolerowane. Tylko bardzo

niewielkie ilosci pantoprazolu daja si¢ usunaé¢ metoda dializy.

W przypadku przedawkowania z wystepujacymi klinicznymi objawami zatrucia nalezy zastosowaé
standardowe postgpowanie w zatruciach.




5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej
Kod ATC: A02BC02

Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem, ktory hamuje wydzielanie kwasu solnego
w zotadku za posrednictwem specyficznego mechanizmu dziatania na pompy protonowe
w komoérkach okladzinowych zotadka.

Pantoprazol jest przeksztatcany do postaci czynnej w kwasnym srodowisku kanalikéw komorek
oktadzinowych zotadka, gdzie hamuje enzym H", K" -ATPaze, bioracy udziat w ostatnim etapie
wytwarzania kwasu solnego. Hamowanie to jest zalezne od dawki i obejmuje zaréwno podstawowe,
Jak i stymulowane wydzielanie kwasu solnego. U wigkszosci pacjentow ustapienie objawéw uzyskuje
si¢ w ciagu 2 tygodni. Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw pompy protonowej oraz
inhibitor6w receptora H,, stosowanie pantoprazolu powoduje zmniejszenie kwasnosci tresci
zotadkowej i proporcjonalne do tego zwigkszenie wydzielania gastryny. Zwiekszenie wydzielania
gastryny jest odwracalne. Poniewaz pantoprazol wiaZe si¢ z enzymem poza poziomem receptora
komorkowego, moze wplywa¢ na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od pobudzenia przez inne
substancje (acetylocholing, histaming, gastryng). Skutek jest taki sam niezaleznie od tego, czy lek jest
podawany doustnie czy dozylnie.

Stezenie gastryny na czczo zwigkszaja si¢ pod wptywem pantoprazolu. Podczas krétkotrwatego
stosowania, w wigkszosci przypadkow stezenie to nie przekracza gornej granicy wartosci uznanych za
prawidiowe. Podczas dtugotrwatego leczenia stezenie gastryny przewaznie podwaja sig. Tylko

w pojedynczych przypadkach wystepuje nadmierne zwigkszenie wydzielania gastryny. W zwiazku

z tym podczas dlugotrwatego leczenia pantoprazolem w nielicznych przypadkach obserwuje sig
niewielkie do umiarkowanego zwigkszenie ilosci swoistych komérek wewnatrzwydzielniczych (ECL)
w zofadku (rozrost prosty lub gruczolakowaty). Jak wynika z dotychczasowych badan, powstawanie
zmian przedrakowiakowych (rozrost atypowy) lub rakowiakéw zotadka stwierdzanych

w dos$wiadczeniach na zwierzgtach (patrz punkt 5.3) nie zostalo zaobserwowane u ludzi.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Pantoprazol wchiania si¢ szybko, a maksymalne stgzenie w osoczu osigga juz po doustnym podaniu
pojedynczej dawki 20 mg. Srednio po uptywie okoto 2,0 do 2,5 godzin po podaniu uzyskuje sie
maksymalne st¢zenia w surowicy, wynoszace okoto 1 do 1,5 pg/ml. Wartosci te pozostaja state po
wielokrotnym dawkowaniu. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 I/kg, a klirens okoto 0,1 I/h/kg.
Koncowy okres péttrwania wynosi okoto 1 godziny. Opisano kilka przypadkéw opdznionej eliminacii.
Ze wzgledu na swoiste wigzanie pantoprazolu z pompa protonowa w komérkach okladzinowych
zoladka, okres péttrwania w fazie eliminacji nie koreluje ze znacznie dluzszym czasem dziatania
(hamowaniem wydzielania kwasu solnego).

Farmakokinetyka pantoprazolu nie zmienia si¢ w przypadku podania jednorazowej dawki i dawek
wielokrotnych. W zakresie dawek od 10 mg do 80 mg kinetyka osoczowa pantoprazolu ma charakter
liniowy zaréwno pod podaniu doustnym, jak i dozylnym.

Pantoprazol wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 98%. Lek jest prawie wylacznie metabolizowany

w watrobie. Wydalanie nerkowe stanowi gtéwna (okofo 80%) droge eliminacji metabolitéw
pantoprazolu; pozostata cz¢s¢ wydalana jest z katem. Gtéwnym metabolitem zaréwno w surowicy, jak
i w moczu jest demetylopantoprazol, ktéry wystepuje w postaci sprzg¢zonej z kwasem siarkowym.
Okres pottrwania glownego metabolitu (okoto 1,5 godziny) jest niewiele dtuzszy od okresu péttrwania
pantoprazolu.
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Biodostepnos¢
Pantoprazol wchiania si¢ catkowicie po podaniu doustnym. Catkowita biodostepnos¢ leku w postaci

tabletek wynosi okoto 77%. Jednoczesne spozycie pokarmu nie wplywa na wartos¢ AUC,
maksymalne stezenie w surowicy i tym samym na biodostgpno$é. Jednoczesne spozycie pokarmu
zwigksza jedynie opOznienie dziatania leku.

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentéw

Zmniejszenie dawki nie jest konieczne w przypadku stosowania pantoprazolu u pacjentéw

z zaburzeniami czynnosci nerek (w tym pacjentow dializowanych). Okres pottrwania pantoprazolu
u tych pacjent6w jest krétki, podobnie jak u 0s6b zdrowych. Jedynie niewielkie ilosci pantoprazolu
mozna usuna¢ metoda dializy. Wprawdzie okres péttrwania gléwnego metabolitu jest umiarkowanie
wydtuzony (2 do 3 godzin), ale wydalanie jest nadal szybkie i nie dochodzi do kumulacji leku

W organizmie.

U pacjentow z marsko$cig watroby (klasa A lub B wedtug Childa) okres péttrwania wydhuzat sie od
3 do 6 godzin, a wartosci AUC zwigkszaly si¢ 3 do 5 razy, jednak maksymalne stezenie w surowicy
zwigkszalo sig tylko nieznacznie (1,3-krotnie) w poréwnaniu z osobami zdrowymi.

Nieznaczne zwigkszenie wartosci AUC i Cpay u ochotnikéw w podesztym wieku w poréwnaniu

z osobami mtodszymi nie ma réwniez znaczenia klinicznego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawniaja
wystepowania szczeg6lnego zagrozenia dla czlowieka.

W trwajacych 2 lata badaniach dotyczacych dziatania rakotwdrczego u szczuréw stwierdzono
wystepowanie nowotworéw neuroendokrynnych. Ponadto w jednym badaniu stwierdzono obecnosé
brodawczakow plaskonablonkowych w przedzotadku szczuréw. Mechanizm prowadzacy do
powstawania rakowiakow Zotadka pod wptywem podstawionych benzimidazoli byt doktadnie badany,
co pozwala na sformutowanie wniosku, ze jest to reakcja wtdrna na masywne zwigkszenie stezenia
gastryny w surowicy, ktore wystepuje u szczuréw podczas dlugotrwalego stosowania duzych dawek
leku. Dotychczas nie zaobserwowano wystepowania guzéw zotadka podczas dlugotrwatego leczenia
inhibitorami pompy protonowej u ludzi, co sugeruje, ze wyniki badan na zwierzgtach nie sa istotne dla
zastosowan klinicznych (patrz punkt 5.1). Dostepne informacje sa jednak nadal ograniczone.

W trwajacych dwa lata badaniach u gryzoni obserwowano zwigkszong liczbe guzéw watroby u
szczuréw (tylko w jednym badaniu u szczuréw) oraz u samic myszy. Zostato to zinterpretowane jako
skutek duzej szybkosci metabolizmu pantoprazolu w watrobie. Pobudzenie enzyméw watrobowych,
jako mechanizm dziatania rakotworczego w watrobie gryzoni, uwazane jest za nieistotne u ludzi.
Nieznaczne zwigkszenie czgstosci wystgpowania zmian nowotworowych w tarczycy obserwowano

w grupie szczuréw otrzymujacych najwigksze dawki pantoprazolu (200 mg/kg me.) w jednym badaniu
trwajacym 2 lata. Wystgpowanie tych nowotworéw wiaze si¢ ze zmianami rozpadu tyroksyny

w watrobie szczuréw, wywotanymi przez pantoprazol. Poniewaz dawka lecznicza u cztowieka jest
matla, nie oczekuje si¢ dziatan niepozadanych dotyczacych tarczycy.

Na podstawie badan dziatania mutagennego, transformacji komorek i wigzania DNA mozna
wnioskowac¢, Ze pantoprazol nie wykazuje dzialania genotoksycznego.

Badania nie wykazaly wptywu na ptodnosé lub dziatania teratogennego. Stwierdzono jednak
niewielkie ostabienie procesu kostnienia u szczuréw po dawkach odpowiadajacych lub zblizonych do
narazenia w warunkach klinicznych.

W badaniach u szczuréw stwierdzono, ze przenikanie leku przez lozysko zwicksza si¢

w zaawansowanej ciazy. Z tego wzgledu stezenie pantoprazolu u plodu zwigksza si¢ na krétko przed
porodem.




6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Rdzer tabletki: wapnia stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A),
hydroksypropyloceluloza (typ EXF), sodu weglan bezwodny, krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka: hypromeloza, zelaza tlenek z6tty (E172), makrogol 400, kwasu metakrylowego i akrylanu
etylu kopolimer (1:1), Polisorbat 80, pas 4R, czerwien koszenilowa, lak (E124),

z6kcien chinolinowa, aluminiowy lak (E104), sodu laurylosiarczan, tytanu dwutlenek (E171),
trietylu cytrynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister A/OPA/AVPVC: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 56x1, 60, 84, 90, 98, 100, 100x1, 140, 168
Pojemnik HDPE z nakrgtka polipropylenowa, zawierajaca srodek pochtaniajacy wilgoé:

14, 28, 56, 98, 100, 250, 500

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegéInych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 14219

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

11.12.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

aw-u-20
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