CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nolpaza 20 mg tabletki dojelitowe

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazelpdstaci pantoprazolu sodowego
pottorawodnego).

Substancja pomocnicza: 4da tabletka dojelitowa zawiera 18 mg sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki dojelitowe.

Jasnobgzowazéita, owalna, obustronnie lekko wypukia tabletka.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i starsza
Objawowa choroba refluksowa przetyku.

Dilugotrwale leczenie i zapobieganie nawrotom reftwkego zapalenia przetyku.

Dorosli

Zapobieganie owrzodzeniomtadka i dwunastnicy spowodowanym przez nieselektywne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) u pacjangdgrupy ryzyka spowodowanego
konieczndcia statego leczenia NLPZ (patrz punkt 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Tabletek dojelitowych nie natg zu¢ ani kruszy. Tabletki dojelitowe naley potkma¢ w catcci
popijajac wodh 1 godzire przed positkiem.

Zalecane dawkowanie
Dorosli i mtodzieg w wieku 12 lat i starsza

Objawowa choroba refluksowa przetyku

Zalecan dawky doustn jest 1 tabletka dojelitowa produktu leczniczegdddaa 20 mg na deb
Ustapienie objawow nagpuje w cagu 2-4 tygodni. Jeeli nie jest to wystarczage, wyleczenie
nastpuje w cagu kolejnych 4 tygodni. W sytuacji, kiedy ngsitztagodzenie objawow, nawrageg
objawy mana kontrolowa wykorzystupc schemat stosowania leku ,zzg@anie” w dawce 20 mg raz
na dole, w razie konieczriwi. Zamiar na terap stah mozna rozway¢ w przypadku braku
dostatecznej kontroli objawow w przypadku dovego leczenia.




Diugotrwate leczenie oraz zapobieganie nhawrotomukebwego zapalenia przetyku

W celu diugotrwalego leczenia, zalecana dawka pgdtujaca to 1 tabletka dojelitowa produktu
leczniczego Nolpaza 20 mg na doldV przypadku wysipienia nawrotu choroby, dawkwicksza s¢
do 40 mg pantoprazolu na dohV tym przypadku zalecacsiabletki dojelitowe Nolpaza 40 mg. Po
wyleczeniu nawrotéw choroby, dawknazna ponownie zmniejszydo 20 mg pantoprazolu.

Dorosli

Zapobieganie owrzodzenioftadka i dwunastnicy wywotanym przez nieselektywnest@midowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) u pacjentéw z grupy kawpowodowanego koniecZom statego
leczenia NLPZ

Zalecana dawka doustna to 1 tabletka dojelitowdydttu leczniczego Nolpaza 20 mg na elob

Specjalne grupy pacjentow

Dzieci w wieku podej 12 lat

Produkt leczniczy Nolpaza nie jest zalecany doostesia u dzieci w wieku poiej 12 lat z powodu
ograniczonych danych dotygz/ch bezpieczestwa i skuteczrii stosowania w tej grupie wiekowej
pacjentéw.

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

Pacjenci z zaburzeniami czysabnerek
Nie ma konieczn&i dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniaymieaci nerek.

Pacjenci w wieku podesztym
Nie ma konieczn&i dostosowania dawki u pacjentéw w wieku podesztym

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry, podstawione benzoimidazole, sorbitol lub kkiwiek
substang pomocnica.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia czyniici wgtroby

U pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynrigi watroby naleyy regularnie kontrolow@aktywnaé
enzymow witrobowych podczas leczenia pantoprazolem, zwlaszqaezypadku dtugotrwatego
stosowania leku. W przypadku zkszenia aktywngci enzymdw witrobowych, leczenie natg
przerwa (patrz punkt 4.2).

Stosowanie jednocgae z NLPZ

Stosowanie produktu leczniczego Nolpaza 20 mg jakdka zapobiegagego owrzodzeniomotadka

i dwunastnicy indukowanym przez nieselektywne riestiowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinno
by¢ ograniczone do pacjentow, ktorzy wymagstiatego leczenia NLPZ oraz wykazuyicksze

ryzyko rozwoju powikta zotadkowo-jelitowych. Podwygszone ryzyko nalg ocené zgodnie z
indywidualnymi czynnikami ryzyka, np. podeszly wigé5 lat), dodatni wywiad w kierunku
owrzodzé zotadka lub dwunastnicy lub krwawiez gérnego odcinka przewodu pokarmowego.

W razie wystpienia niepokajcych objawéw

W razie wysipienia jakichkolwiek niepokagych objawow (np. niezamierzona znaczna utrata masy
ciata, nawracagce wymioty, zaburzenia potykania, krwiste wymiatyedokrwistd¢ lub smoliste

stolce) oraz przy podejrzeniu lub stwierdzeniu awlze zotadka, naley wykluczy¢ ich podiae
nowotworowe, gdy leczenie pantoprazolem mztagodzi objawy choroby nowotworowej

i op&zni¢ jej rozpoznanie.



Jesli objawy utrzymuj sie mimo prawidtowego leczenia, nalewykona dalsze badania.

Jednoczesne podawanie z atazanawirem

Nie zaleca s podawania atazanawiru jednog&zie z inhibitorami pompy protonowej (patrz punkt
4.5). Jeeli takie leczenie skojarzone jest konieczne, zaecprowadzenie doktadnej kontroli
klinicznej (np. wiremia) wraz ze zgkszeniem dawki atazanawiru do 400 mg podawaned®@eng
rytonawiru. Nie nalgy stosowa dawki wickszej ni 20 mg pantoprazolu na dab

Wplyw na wchtanianie witaminy B12

Pantoprazol, podobnie jak wszystkie leki hagoajwytwarzanie kwasu, me zmniejszé wchtanianie
witaminy B12 (cyjanokobalaminy) w nagistwie hipo- lub achlorhydrii. Natg to br& pod uwag

u pacjentow ze zmniejszonymi zapasami organizmwhylnnikami ryzyka zmniejszenia wchianiania
witaminy B12 w przypadku dtugotrwatego leczenia, lgtly wysapia szczegdlne objawy kliniczne.

Diugotrwate leczenie
W przypadku diugotrwatego leczenia, zwtaszczazsi#tago ni 1 rok, pacjenci powinni dyobjeci
regularnym nadzorem lekarza.

Bakteryjne zak&niazotqdkowo-jelitowe

Pantoprazol, podobnie jak wszystkie inhibitory pgrppotonowej (PPIs), mie zmniejszéliczbe
bakteriizotadkowych normalnie obecnych w przewodzie pokarmowlyatzenie produktem
leczniczym Nolpaza mie prowadzt do niewielkiego wzrostu ryzyka zadeh zotadkowo-jelitowych,
takimi bakteriami jakSalmonella Campylobacter.

Sorbitol
Produkt leczniczy Nolpaza zawiera sorbitol. Padjerreadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwiagzanymi z nietolerangjfruktozy nie powinni stosowatego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw pantoprazolu na wchianianie innych lekow

Ze wzgkdu na silne i dtugotrwate hamowanie wydzielania gwaolnego wotadku pantoprazol
moze zmniejszéwchtanianie lekow, ktorych biodeginai¢ jest zaleéna od pH sokuotadkowego,
np. niektérych azolowyckrodkéw przeciwgrzybiczych, takich jak ketokonaitvekonazol,
pozakonazol i innych lekéw, np. erlotynibu.

Leki stosowane w zakeniach wirusem HIV (atazanawir)

Jednoczesne podawanie inhibitorow pompy protonowag atazanawiru i innych lekéw stosowanych
w zakaeniach wiruseniIV, ktérych wchianianie zaley od pH, mae powodowa znaczne
zmniejszenie biodogbnaici lekdw stosowanych w zakaniach wirusentIV i moze mie wptyw

na ich skutecznig. Z tego powodu nie zaleca $ednoczesnego podawania inhibitorow pompy
protonowej i atazanawiru (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny (fenprokuuab warfaryna)

Na podstawie przeprowadzonych badarmakokinetyki nie stwierdzono wygtowania interakcji
pomigdzy pantoprazolem a warfaryfub fenprokumonem. Jednakpo wprowadzeniu leku na rynek
w pojedynczych przypadkach podczas ich rownoczesstrgowania zaobserwowano zmiany
wartasci INR (Miedzynarodowy wspoétczynnik znormalizowany). Dlategg ti pacjentow leczonych
lekami przeciwzakrzepowymi pochodnymi kumaryny (fgmprokumon lub wafaryna) zaleca si
kontrok czasu protrombinowego i (lub) INR po rozpean, zakdczeniu lub podczas nieregularnego
stosowania pantoprazolu.

Inne badania interakcji

Pantoprazol jest metabolizowany witvwobie z udziatem uktadu izoenzymow cytochromu P450
Glownym szlakiem metabolicznym jest demetylacjaypudziale CYP2C19; do innych przemian
metabolicznych nalgy utlenianie z udzialem CYP3A4.



W badaniach interakcji pantoprazolu z innymi lekaktdre g metabolizowane przez ten sam uktad
enzymatyczny, jak karbamazepina, diazepam, glilzenikl, nifedypina i doustn@odki
antykoncepcyjne zawiekgje lewonorgestrel i etynyloestradiol, nie wykazéhioicznie istotnych
interakciji.

Wyniki szeregu badainterakcji wskazuj, ze pantoprazol nie wptywa na metabolizm substancji
czynnych metabolizowanych z udzialem CYP1A2 (ngeka, teofilina), CYP2C9 (np. piroksykam,
diklofenak, naproksen), CYP2D6 (np. metoprolol),F2E1 (np. etanol) ani nie zmienia zalego

od p-glikoproteiny wchianiania digoksyny.

Nie stwierdzono interakcji z jednoczee stosowanymi lekami zolapiajacymi kwas solny
w zotadku.

W badaniach interakcji podawano pantoprazol jedgimie z antybiotykami (klarytromycyna,
metronidazol, amoksycylina). Nie stwierdzono klanig istotnych interakciji.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajcych danych dotyezych stosowania pantoprazolu u kobiet wzgi Badania na
zwierztach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodu&gpatrz punkt 5.3). Potencjalne zaggaoie dla
cztowieka nie jest znane. Pantoprazolu nie zyatosowd w okresie cizy, jesli nie jest to
bezwzgtdnie konieczne.

Laktacja

Badania na zwierzach wykazatyze pantoprazol przenika do mleka. Stwierdzono régvnie
przenikanie pantoprazolu do mleka kobiet kaaych piersi, dlatego decyzjdotycaca
kontynuowania lub przerwania karmienia pigisty tez kontynuowania lub przerwania leczenia
pantoprazolem natg podjg, biorac pod uwag korzysci wynikajace z karmienia piersidla dziecka
oraz korzyci wynikajace z leczenia pantoprazolem dla kobiety.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Moga wystapi¢ dziatania niepzadane, takie jak zawroty gtowy i zaburzenia wzropat(z punkt 4.8).
Pacjenci, u ktérych one wygtia, nie powinni prowad#i pojazdow ani obstugiwaurzadzen
mechanicznych.

4.8 Dziatania niepdadane

Dziatania niepgadane wystpuja zazwyczaj u okoto 5% pacjentéw. Najéaiej zgtaszanymi
dziataniami niepgadanymi jest biegunka i bél glowy, wysiujace u okoto 1% pacjentéw.

Ponizsza tabela przedstawia dziatania nigyglane zgtoszone podczas stosowania pantoprazolu,
pogrupowane wedtug egtasci ich wystpowania:

bardzo cgsto & 1/10); czsto & 1/100 do < 1/10); niezbyt egto ¢& 1/1 000 do < 1/100); rzadko
(< 1/20 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 PO@)ptas¢ nieznana (a5stas¢ nie mae by
okreslona na podstawie deginych danych).

Nie mazna okrali¢ czstasci wszystkich dziath niepazadanych zgtaszanych po wprowadzeniu leku
do obrotu, dlatego wymieniong ene jako ,,cZstaé¢ nieznana’.

W obrebie kazdej grupy o okrélonej czstosci wystepowania objawy niepadane § wymienione
zgodnie ze zmniejszgym sk nasileniem.



Tabela 1Dziatania niepgadane pantoprazolu zgtaszane w czasiebéalilaicznych oraz po
wprowadzeniu leku do obrotu.

Czestosé
wystepowania

Klasyfikacja
uktadéw i narzaddw

Niezbyt czsto

Rzadko

Bardzo rzadko

Nieznana

Zaburzenia krwi
i uktadu chtonnego

Matoptytkowai¢;
Leukopenia

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Nadwraliwos¢
(w tym reakcje
anafilaktyczne
i wstrzas
anafilaktyczny)

Zaburzenia Hiperlipidemia Hiponatremia
metabolizmu i zwiekszone
i odzywiania stezenie lipidow

(triglicerydow,

cholesterolu);

Zmiana masy

ciala
Zaburzenia Zaburzeniasnu| Depresja (ijej | Dezorientacja (i | Omamy;
psychiczne zaostrzenia) jej zaostrzenia) Sphtanie

(szczegblnie

u pacjentow
wrazliwych, jak
réwniez nasilenie
tych objawéw w
przypadku ich
wczesniejszego
wystepowania)

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Bol gtowy;
Zawroty glowy

Zaburzenia oka

Zaburzenia
widzenia/
niewyrazne
widzenie

Zaburzeniaotadka
ijelit

Biegunka;
Nudnaci/
wymioty;
Uczucie
petnasci w
jamie brzusznej
i wzdecia;
Zaparcia;
Suchdé w
jamie ustnej;
Bol

i dyskomfort
w jamie
brzusznej

Zaburzenia wtroby
i drég zotciowych

Zwiekszona
aktywnas¢
enzymow
watrobowych
(amino-
transferaz,
y-GT)

Zwiekszone
stezenie bilirubiny

Uszkodzenie
hepatocytow;
Zotaczka;

Niewydolnai¢
hepatocytow

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Wysypka/
wykwity skoérne;
Swiad

Pokrzywka;
Obrzk naczynio-
ruchowy

Zespot Stevensa-
Johnsona; Zespot
Lyella; Rumie




wielopostaciowy;
Nadwraliwosé¢ na
$wiatto
Zaburzenia Bdle stawow;
miesniowo- Bdle migsni
szkieletowe i tkanki
tacznej
Zaburzenia nerek Sr6dmigzszowe
i drég moczowych zapalenie nerek
Zaburzenia uktadu Ginekomastia
rozrodczedo i piersi
Zaburzenia ogélne | Ostabienie, Podwyzszona
i stany w miejscu zmeczenie i zte | temperatura ciala;
podania samopoczucie | Obrzk
obwodowy

4.9 Przedawkowanie
Nie &3 znane objawy przedawkowania u cztowieka.

Dawki do 240 mg podawane danie przez 2 minuty byly dobrze tolerowane. Ze \gdg na day
stopieh wigzania z biatkami pantoprazol trudno poddajedsalizie.

W razie przedawkowania z klinicznymi objawami zataunaley zastosowaleczenie objawowe
i wspomagajce, brak szczegdlnych zalécgotyczcych leczenia.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy proteej
Kod ATC: A02BC02

Mechanizm dziatania
Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem ykidmuje wydzielanie kwasu solnego
w zotadku poprzez swoiste blokowanie pompy protonowej &k oktadzinowych.

W kwasnym srodowisku, wswietle kanalikdw komérek oktadzinowych, pantoprajsst
przeksztalcany do postaci czynnej, gdzie hamujgrant+, K+-ATPaz, tj. ostatni etap produkciji
kwasu solnego wotadku. Hamowanie to jest zaiee od dawki i wptywa zaréwno na podstawowe,
jak i stymulowane wydzielanie kwasu. Ugkzaci pacjentow, ugpienie objawow nasgpuje

w ciagu 2 tygodni. Podobnie jak w przypadku innych intoitdw pompy protonowej i inhibitoréw
receptora K leczenie pantoprazolem zmniejsza km@¢ sokuzotadkowego i tym samym zwksza
ilos¢ gastryny proporcjonalnie do zmniejszenia kma@ci sokuzotadkowego. Zwikszenie
wydzielania gastryny jest odwracalne. Ponigwantoprazol wize sk z enzymem dystalnie

w stosunku do poziomu receptora komorki, substaacjpce wptywa na wydzielanie kwasu
solnego niezalaie od stymulacji przez inne substancje (acetylbohphistamir, gastryr).
Dzialanie jest takie samo niezahée czy produkt jest podawany doustnie czydezylnie.

Wartdéci skzenia gastryny na czczo ulegawigkszeniu pod wptywem pantoprazolu. Podczas
kréotkotrwatego stosowania w gkiszasci przypadkdw warteci te nie przekraczajgérnej granicy
normy. Podczas diugotrwatego leczenigahie gastryny w vekszaci przypadkow ulega
podwojeniu, jednak nadmierne zkszenie sizenia gastryny wysgpuje tylko w pojedynczych
przypadkach. W wyniku tego w rzadkich przypadkactqzas dtugotrwatego leczenia obserwowano
mate do umiarkowanego zgliszenie liczby specyficznych komérek wydzielaniamnetrznego (tzw.
ECL) wzotadku (podobnie jak w rozéaie gruczolakowatym). Zgodnie z dotychczas
przeprowadzonymi badaniami powstawanie zmian pegexviakowych (rozrost atypowy) czy



rakowiakéwzotadka, jakie stwierdzono w badaniach na zwgtaeh (patrz punkt 5.3), nie byto
obserwowane u ludzi.

Zgodnie z badaniami na zwietach w razie dlugotrwatego leczenia pantoprazotiurszego ni
rok, nie mana catkowicie wykluczg wptywu leku na parametry oldlajace czynnéc¢ gruczotu
tarczowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchfanianie

Pantoprazol jest szybko wchianiany, a maksymakieisie w surowicy wyspuje nawet po
pojedynczej dawce doustnej, 20 rEgednie, maksymalneegenie w surowicy wynosi-11,5 pg/mi
po okoto 2,62,5 godziny po podaniu, gavartasci te pozostaj state po podaniu wielokrotnym.
Farmakokinetyka nie ihi sie po podaniu pojedynczej lub wielokrotnej dawki. Akeesie dawek
od 10 do 80 mg, kinetyka osoczowa pantoprazoldijg@siva zaréwno po podaniu doustnym, jak
i dozylnym.

Okazato s, ze biodosgpnas¢ bezwzgkdna pantoprazolu w postaci tabletki wynosi okot®o77
Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie wptywa na Atigksymalne gtenie w surowicy, a tym
samym na biodogpnas¢. Jednoczesne przyjmowanie pokarmwengdynie wptyné na opénienie
wchtaniania leku.

Dystrybucja
Pantoprazol waze st z biatkami osocza w ok. 98%. @tps¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 I/kg.

Eliminacja

Pantoprazol jest metabolizowany prawie aegnie w watrobie. Gtéwr, droga metabolicza jest
demetylacja przez CYP2C19, po ktorej npsje sprgganie z siarczanem; do innych drog
metabolicznych naky utlenianie z udzialem CYP3A4. Klirens wynosi ak@,1/h/kg, a okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 1 godzirDdnotowano kilka przypadkow, w ktérych
stwierdzono opgnienie eliminacji. W zwizku z tym,ze pantoprazol specyficznie age st z pomp
protonovg w komorkach oktadzinowych, okres poftrwania w éagliminaciji nie koreluje z diszym
okresem dziatania (zahamowanie wydzielania kwasu).

Metabolity pantoprazoluasvydalane przede wszystkim przez nerki (okoto 8Q%gzta wydalana jest
z katem. Gtéwnym metabolitem zaréwno w osoczuj jakmoczu jest demetylopantoprazol, ktory
jest sprzgany z siarczanem. Okres poitrwania gtdwnego métak{okoto 1,5 godziny) jest
nieznacznie ditszy niz okres péttrwania pantoprazolu.

Charakterystyka u pacjentéw/szczegdlne grupy panjen

U okoto 3% populacji europejskiej wystuje brak aktywngci enzymu CYP2C19;3t0 osoby stabo
metabolizujce. W przypadku tych pacjentéw metabolizm pantageagest prawdopodobnie gtéwnie
katalizowany przez CYP3A4. Po podaniu pojedyncaeyld 40 mg pantoprazoldrednie pole pod
krzywa zaleznosci stzenia leku od czasu (AUC) bylo okoto 6 razykdze u 0sob stabo
metabolizugcych niz u 0séb z funkcjonggym enzymem CYP2C19 (osoby szybko metabaiizi).
Srednie stzenie w surowicy zwikszato s¢ 0 okoto 60%. Te dane nie maiptywu na dawkowanie
pantoprazolu.

Nie ma konieczni zmniejszania dawki u 0séb z zaburzeniami czyaineerek (w tym u pacjentéw
poddawanych dializie). Tak jak u zdrowych oséb gskpoéttrwania pantoprazolu jest krétki. Jedynie
niewielka ilas¢ pantoprazolu jest usuwana za pomdilizy. Chocia okres péttrwania gitdwnego
metabolitu jest umiarkowanie wyddony (2 do 3 godzin), wydalanie jest nadal szybkieidochodzi
do kumulacji leku.

Chocia u pacjentow z marskoia watroby (klasa A i B zgodnie €hild) okresy pottrwania wydttaja
si¢ od 3 do 6 h, Zawartcci AUC wzrastaly 3-5 krotnie, maksymalnezgnie w surowicy zwiksza
sie tylko o czynnik 1,3 w poréwnaniu ze zdrowymi osiami.



Niewielkie zwikszenie AUC i Gax U ochotnikdéw w wieku podesztym w poréwnaniu z ddiifami
w mitodszym wieku nie jest klinicznie istotne.

Dzieci

Po podaniu pojedynczej doustnej dawki 20 mg lulngQpantoprazolu dzieciom w wieku

5 do 16 lat wart@ AUC i Cax 0dpowiadaty danym uzyskanym u oséb dorostych.

Po podaniu pojedynczej gginej dawki 0,8 lub 1,6 mg/kg pantoprazolu dzieciarwieku

2 do 16 lat nie stwierdzono istotnego gxkiu pomedzy klirensem pantoprazolu a wiekiem lub mas
ciata. Warté¢ AUC i objetos¢ dystrybucji byty zgodne z danymi uzyskanymi u oslébostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiec#estwie

Niekliniczne dane, uzyskane na podstawie konwemtjych bada dotyczcych bezpieczestwa
farmakologicznego, toksyczém po wielokrotnym podaniu oraz genotoksycaiaie wskazuj na
istotne ryzyko dla ludzi.

W dwuletnim badaniu rakotworcga przeprowadzonym na szczurach stwierdzono gpgstanie
nowotworow neuroendokrynnych. Ponadto u szczur@bgerwowano wygpowanie brodawczakéw
komorek nabtonka ptaskiego w przethdku. Mechanizm prowadey do powstawania rakowiakow
zotadka przez podstawione benzoimidazole zostat dokdarivadany i pozwala stwierdzie jest to
reakcja wtérna do znacznie zkszonych sfzen gastryny w surowicy, wyspujacych u szczuréw
podczas podawania pantoprazolu. W dwuletnich badhma gryzoniach zaobserwowanoeksizory
liczbe przypadkdéw guzow wiroby u szczuréw oraz samic myszy, co byto ttumaezgjawiskiem
zaleznym od duej szybkdci metabolizmu pantoprazolu wawobie.

U szczurdw, ktorym podawano najisga dawke pantoprazolu (200 mg/kg), zaobserwowano
niewielkie zwikszenie cgstasci wyskpowania zmian nowotworowych tarczycy. Wysbwanie tych
nowotworow jest zwizane ze zmianami rozktadu tyroksyny wtmbie szczuréw wywotanymi przez
pantoprazol. Poniewalawki terapeutyczne u ludz mate, nie oczekujeegiadnych dziata
niepazadanych ze strony gruczotu tarczowego.

W badaniach reprodukcji na zwietach obserwowano objawy lekkiej fetotoksycgrial samic,
ktorym podawano davekpowyzej 5 mg/kg. Badania nie wykazaty wptywu na ostaldgiodndci ani
dziatania teratogennego leku.

Badania u szczuréw dotygze przenikania leku przez bakdozyskows wykazaty zwékszone
przenikanie leku przez zgsko w zaawansowanejgy. W wyniku tego szenie pantoprazolu u ptodu
jest zwkkszone krétko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Mannitol

Krospowidon (typ B)
Sodu wglan bezwodny
Sorbitol (E 420)
Wapnia stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza

Powidon (K 25)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenekoity (E 172)

Glikol propylenowy

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1




Sodu laurylosiarczan

Polisorbat 80

Makrogol 6000

Talk

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wa&nosci

3 lata.
Pojemnik HDPE: 3 miesce po pierwszym otwarciu pojemnika.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnyckrodkow ostranoici dotyczcych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Blister: Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wiig.

Pojemnik: Przechowywsapojemnik szczelnie zamkgty w celu ochrony przed wilgogi

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blistry (OPA/Aluminium/PVC/Aluminium), w tekturowyrpudetku.

Opakowania: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50 x 168684, 90, 98, 100, 100 x 1, 112 lub 140 tabletek
dojelitowych.

Pojemniki z HDPE Zrodkiem pochtaniacym wilga¢ (dwutlenek krzemu) w zakice z
polipropylenu z zabezpieczeniem uttiiajacym sprawdzenie czy opakowanie byto naruszone przed
sprzedaa.

Opakowania: 100 lub 250 tabletek dojelitowych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdllnych wymaga
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lulojegipady naley usura¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.
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KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501d\uesto, Stowenia

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

Pozwolenie nr 14134

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU / DATA PRZEDt:U ZENIA POZWOLENIA

03.10.2007 r./ 14.02.2011 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.07.2011

10



