CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pantogen 20 m@0 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jednatabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantopra@elpostaci pantoprazolu sodowego péttora
wodnego).

Substancje pomocnicze:
Laktoza

Pelny wykaz substanciji pomocniczych: patrz puhkt

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa (tabletka)

Tabletka powlekana, podtna koloruzottego do brunatnattego.
4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli i mtodzies od 12. rokuycia
Objawowa choroba refluksowa przetyku

Dlugotrwate leczenie i zapobieganie nawrotom refbwego zapalenia przetyku.

Dorosli

Zapobieganie owrzodzeniomtadka i dwunastnicy indukowanym przez nieselektywiesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) u pacjentow z grup ryayWwymagajcych chgtego podawania tych
lekéw (patrz punkt. 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania

. Tabletek nie nalg zu¢ ani rozgryzé. Nalezy je potyka w caldci na godzig przed positkiem i
popijat niewielky iloscig wody.

Zalecana dawka
Dorasli i mtodziez od 12. rokuwzycia

Objawowa choroba refluksowa przetyku

Zalecane dawkowanie to jedna, tabletka dojelitBaatogen 20 mg na dalztagodzenie objawow
nastpuje zwykle w cigu 2-4 tygodni. Jdi nie jest to wystarczage, wyleczenie uzyskujegsiv ciagu
kolejnych 4 tygodni. Po uzyskaniu agienia objawow nawroty nima kontrolowa stosuac schemat
»nazadanie”, czyli 20 mg pantoprazolu raz na gdaebrazie koniecznii. J&li podawaniem leku ,nha
zadanie” nie mana uzyska zadowalajcej kontroli objawow, mena rozway¢ przefcie na leczenie
W SposOb cigly.

Diugotrwate leczenie i zapobieganie nawrotom refavkego zapalenia przetyku
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Przy diugotrwalym leczeniu zaleca siawke podtrzymujca 1 tabletk dojelitows Pantogen 20mg na
dokbe, zwigckszajc ja do 40 mg, jéli dojdzie do nawrotu. Do stosowania w takich pragkach
dostpny jest Pantogen 40 mg. Po opanowaniu nawrotwblyatawk mazna ponownie zmniejsSzy
do 20 mg pantoprazolu na dob

DoraosliZapobieganie owrzodzeniomotadka i dwunastnicy wywotywanym przez nieselektywne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) u pacjaniigrup ryzyka, wymagagych cahgtego
podawania lekow z tej grupy.

Zalecane dawkowanie doustne to jedna tabletkaittojel Pantogen 20 mg na dopb

Szczegdblne populacje

Dzieci poniej 12. rokuzycia
Leku Pantogen 20 mg nie najestosowa u dzieci poniej 12. rokuzycia ze wzgtdu na ograniczone
dane na temat bezpieéstwa i skuteczrizi w tej grupie wiekowe.

Niewydolng¢ watroby
U pacjentdw z eizkimi zaburzeniami czynrigi watroby nie naley przekraczé&dawki 20 mg
pantoprazolu na del{patrz punkt 4.4).

Niewydolng¢ nerek

Nie ma potrzeby modyfikacji dawkowania u pacjenupasledzon czynnacia nerek.
Osoby w starszym wieku

Nie ma potrzeby modyfikacji dawkowania u pacjentgwtarszym wieku.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwo$¢ na substangjczynm lub ktorakolwiek substang pomocnica.

4.4 Specjalne ostrzéenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niewydolna¢ watroby

U pacjentdw z ezkimi zaburzeniami czynrigi watroby naley podczas (zwtaszcza dtugotrwatego)
leczenia pantoprazolem regularnie kontroléwktywndé enzymow vgtrobowych. W przypadku
wzrostu aktywnéci enzymow vgtrobowych leczenie produktem Pantogen 20 mgzyajerzerwa
(patrz punkt 4.2).

Stosowanie jednocgeie z NLPZ

Stosowanie produktu Pantogen 20 mg jako metodyl®agania owrzodzeniountadka i
dwunastnicy wywotanym przez nieselektywne niestiraie leki przeciwzapalne (NLPZ) powinno
by¢ ograniczone do pacjentow z grup podezonego ryzyka rozwoju powilkda
zotadkowo-jelitowych, a wymagagych cagtego podawania NLPZ-6w.

Stopier ryzyka naley oceni& indywidualnie, biogc pod uwag takie kryteria, jak np. podeszty wiek
(>65 lat), choroba wrzodowatadka lub dwunastnicy w wywiadzie albo krwawienia@mego
odcinka przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Obecnd¢ objawow alarmowych

Przy obecngxi ktorekolwiek spérdd objawdw alarmowych (np. niezamierzona utratgiweta,
nawracajce wymioty, bél przy przetykaniu, wymioty krayiniedokrwisté¢, smoliste stolce) i przy
obecndci lub podejrzeniu owrzodzeniatadka naley wykluczy¢ choroly nowotworove, gdyz
leczenie pantoprazolem mmtagodzé objawy nowotworu a tym samym afgdac rozpoznanie.

Jesli objawy utrzymug sic mimo wigciwego leczenia naty rozwazy¢ dalsz diagnostyk.
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Stosowanie jednocgeie z atazanawirem

Nie zaleca si jednoczesnego stosowania atazanawiru z inhibitigpampy protonowej (patrz punkt
4.5). Jéli nie mazna unikra¢ polaczenia atazanawiru i inhibitora pompy protonowejeza s

starangp obserwagj kliniczna (np. kontro¢ wiremii) oraz zwgkszenie dawki atazanawiru do 400 mg i
stosowanie 100 mg ritonawiru. Nie nalegrzekracz&dawki pantoprazolu 20 mg na dob

Wplyw na wchianianie witaminy B12

Pantogen 20 mg, podobnie jak wszystkie leki haoaijvydzielanie kwasu solnego, seazmniejszéa
wchtanianie witaminy B (cyjanokobalaminy) ze wzgllu na wywotywanie hipo- lub achlorhydrii.
Przy dtugotrwatym leczeniu naig brat to pod uwag u pacjentow ze zmniejszonymi zasobami tej
witaminy w organizmie i u 0s6b ze akiszonym ryzykiem zaburaevchtaniania witaminy B oraz
w przypadku zauwgenia odpowiednich objawdw klinicznych.

Dlugotrwale leczenie
Przy diugotrwalym leczeniu, zwtaszczazaym n rok, pacjenci powinni pozostawpod stad
kontrol.

Zakaenia przewodu pokarmowego wywotywane przez bakterie

Mozna przypuszcza ze pantoprazol, podobnie jak wszystkie inhibitorynmy protonowej (IPP)
zwigksza liczlg bakterii wysgpujacych zwykle w przewodzie pokarmowym. Stosowaniellek
Pantogen 20 mg nie nieznacznie zwksza ryzyko zakaen przewodu pokarmowego
wywotywanych przez bakterie takie j@almonellaczy Campylobacter

Laktoza
Lek nie powinien by stosowany u pacjentdw z rzadko veystjiaca dziedziczm nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zéspoztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Wplyw pantoprazolu na wchtanianie innych lekow

Z uwagi na silne i dtugotrwate hamowanie wydziedakivaswotadkowego pantoprazol ne
zmniejszé wchtanianie lekow, ktorych biodegmnos¢ zalezy od pH, np. niektorych azolowych lekow
przeciwgrzybiczych, takich jak ketokonazol, itrakanl, posakonazol jak rowriénnych lekéw ,
takich jak erlotinib.

Leki stosowane w zakaniu HIV (atazanawir)

Podawanie atazanawiru i innych lekéw stosowanyadakaeniu HIV, ktérych wchianianie zatg od
pH, jednoczénie z inhibitorami pompy protonowej ra® powodowa istotne zmniejszenie
biodostpndasci tych lekéw przeciwko wirusowi HIV i miewplyw na ich skuteczr$d. W zwiazku z
tym nie zaleca sijednoczesnego podawania inhibitoréw pompy protajéwatazanawiru (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwkrzepliwe z grupy pochodnych kumaryfgnprokumon lub warfaryna)

W klinicznych badaniach farmakokinetycznych nieistdzonozadnych interakcji podczas
jednoczesnego podawania fenprokumonu lub warfaijgaynak w okresie porejestracyjnym
zgtoszono kilka pojedynczych przypadkéw zmiardaynarodowego wskaika znormalizowanego
(INR) podczas jednoczesnego stosowania tych lekdatego u pacjentdéw leczonych lekami
przeciwkrzepliwymi z grupy pochodnych kumaryny (fgnprokumon lub warfaryna) zaleca si
kontrok czasu protorombinowego/INR poagkeniu i odstawieniu pantoprazolu lub podczas
nieregularnego stosowania tego leku.

Inne badania interakgciji

Pantoprazol jest intensywnie metabolizowany sirabie przez uktad enzymatyczny cytochromu
P450. Gtéwnym szlakiem metabolicznym jest demejstpezez CYP2C19, natomiast inne szlaki
metaboliczne obejmygijoksydact przez CYP3A4.
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Badania interakcji z lekami, ktére rownisa metabolizowane w tych szlakach, np. z karbamazgpin
diazepamem, glibenklamidem, nifedypindoustnymisrodkami antykoncepcyjnymi zawiesgymi
lewonorgestrel i etynyloestradiol, nie wykazahptstych klinicznie interakciji.

Wyniki catlego szeregu badlanterakcji wskazuy, ze pantoprazol nie ma wptywu na metabolizm
substancji czynnych metabolizowanych przez CYP1taRi¢h jak kofeina, teofilina), CYP2C9

(takich jak piroksykam, diklofenak, naproksen), @ (takich jak metoprolol), CYP2EL (takich jak
etanol) ani nie ma wplywu na zyziane z glikoproteip wchtanianie digoksyny.

Nie stwierdzono interakcji z podawanymi jednagie lekami zobajtniajacymi kwas solny w
zotadku.

Przeprowadzono rownigbadania interakcji, w ktorych pantoprazol podawammtybiotykiem
(klarytromycyna, metronidazol, amoksycylina). Migkazano klinicznie istotnych interakciji.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma odpowiednich danych dotycych stosowania pantoprazolu u kobiet wzgi Badania na
zwierztach wykazaty toksyczny wptyw na reproduk@patrz punkt 5.3). Potencjalne zazgnie dla
czlowieka nie jest znane. Nie najestosowd leku Pantogen 20 mg w czasiazi o ile nie ma
wyraznej koniecznéci.

Laktacja

Badania na zwiertzach wykazatyze pantoprazol jest wydzielany do mleka samic. égini
doniesieniaze pantoprazol jest wydzielany do mleka kobiecegawizku z tym podejmujc
decyzg, czy kontynuowé/przerwa karmienie piersi, czy kontynuowé&przerwa stosowanie leku
Pantogen 20 mg, nalgwzia¢ pod uwag korzysci dla dziecka wynikajce z karmienia piersii
korzysci dla kobiet wynikajce z terapii Pantogenem 20 mg.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn

Moga wysiapi¢ dziatania niepgadane, takie jak zawroty gtowy i zaburzenia widzejpiatrz punkt
4.8). Jéli wystapia, pacjenci nie powinni prowadzpojazdéw ani obstugiwiamaszyn.

4.8 Dziatania niepa@adane

Mozna oczekiwg, ze u okoto 5% pacjentow wygtia zdarzenia niepadane zwazane z lekiem.
Najczsciej zgtaszanymi zdarzeniami niggdanymi zwiazanymi z lekiem gbiegunka i bol gtowy,
wystepujace u okoto 1% pacjentéw.

Ponisza tabela przedstawia dziatania nigygane opisywane podczas stosowania pantoprazolu,
uszeregowane wedtug ngstijacej klasyfikacji czstasci wysktpowania:

Bardzo czsto ¢ 1/10); czsto & 1/100 do < 1/10); niezbyt egto & 1/1000 do < 1/100); rzadka (
1/10000 do 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10000);ezmanej czstasci wyskpowania (Czstasé
wystepowania niemgliwa do oszacowania na podstawie gpsiych danych).

Nie ma maliwosci, aby dla wszystkich dziataniepazadanych zgtaszanych w okresie
porejestracyjnym okl ¢ czstas¢ wyskepowania i dlatego przypisano im kategoo nieznanej
czestasci wyskepowania”
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W obrbie kazdej grupy o okrédonej czstaici wysigpowania objawy niepadane g§ wymienione
wedtug zmniejszafej sk cigzkosci.

Tabela 1. Dziatania niepadane wysipujace podczas stosowania pantoprazolu w badaniach
klinicznych i w okresie porejestracyjnym

Czestasc
Klasa uktadowo-
narzdowa

Niezbyt czste

Rzadkie

Bardzo rzadkie

O nieznanej
czestasci
wystepowania

Zaburzenia krwi i
uktadu
limfatycznego

Trombocytopenia
leukopenia

Zaburzenia uktadu
immunologicznega

Nadwraliwos¢
(w tym reakcje
anafilaktyczne i
Wstrzs
anafilaktyczny)

Zaburzenia Hiperlipidemie i Hiponatremia
metabolizmu i zwiekszone
odzywiania stezenia lipidow
(trojgliceryddw,
cholesterolu);
zmiany wagi ciala
Zaburzenia Zaburzenia snu Depresja (i Zaburzenia Halucynacije;
psychiczne wszystkie orientacji (i sphtanie
przypadki wszystkie (szczegolnie u
pogorszenia) przypadki pacjentow
pogorszenia) predysponowanyc
jak rowniez
nasilenie sj tych
objawéw w

przypadkach ich
wczesniejszego

h

wystepowania)

Zaburzenia ukladu| Bole gtowy;
nerwowego zawroty gtowy
Zaburzenia oka Zaburzenia

widzenia/ nieostre

widzenie
Zaburzenia Biegunka;
zotadka i jelit nudngci/

wymioty;

wzdecie brzucha
i gazy; zaparcia,;

suchad¢ w

ustach; bole i

dyskomfort

brzucha
Zaburzenia Wzrost Wzrost s¢zenia Uszkodzenie
watroby i drog aktywnaci bilirubiny komorek
z0Otciowych enzymow watrobowych;

watrobowych zOhaczka:

(transaminazy, niewydolna¢

GGTP) komorek

watrobowych

Zaburzenia skory i| Wysypka/ Pokrzywka; Zespot Stevensa-
tkanki podskornej | osutka/ wykwity | obrzk Johnsona; zespo6t

skorne;swiad

naczynioruchowy

Lyella; rumien
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skory

wielopostaciowy;
nadwraliwos$¢ na
Swiatto

Zaburzenia uktadu
migsniowo-
szkieletowego i
tkanki facznej

Bdle stawoéw;
bole mesni

Zaburzenia nerek
drég moczowych

Srodmigzszowe
zapalenie nerek

Zaburzenia uktadu

Ginekomastia

rozrodczego i

piersi

Zaburzenia ogoélng Ostabienie, Wzrost

i reakcje w zmeczenie i zte | temperatury ciata
miejscu podania | samopoczucie | obrzki

obwodowe

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania u cztowiekasieznane.

Ekspozycja uktadowa na adwki do 240mg podawaneylxie w ciagu 2 minut byta dobrze
tolerowana. Ze wzgtlu na toze pantoprazol w diym stopniu wize st z biatkami osocza, nie jest
tatwo usuwany za pomadlializy.

W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawamiiracia nie maadnych specjalnych zalece
terapeutycznych poza leczeniem objawowym i podtiggaym.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy proteej
Kod ATC: AO2BC02

Mechanizm dziatania
Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem Kb@muje wydzielanie kwasu solnegazatadku
poprzez swoiste dziatanie na pogmgotonove w komérkach oktadzinowych.

Pantoprazol jest przeksztatcany w postaynra w kwasnym srodowisku komérek oktadzinowych,
gdzie hamuje aktywrié H'/K* ATP-azy, czyli kaacowe stadium wytwarzania kwasu solnego w
zotadku.Stopi@ hamowania jest zatay od dawki i wptywa zaréwno na wydzielanie podsiaw jak
i stymulowane. U wikszgci pacjentow objawy choroby wgiuja w ciagu 2 tygodni. Podobnie jak
w przypadku innych inhibitorow pompy protonowepitagonistow receptora H2, leczenie
pantoprazolem zmniejsza k$ves¢ sokuzotadkowego zwikszapc jednoczenie wydzielanie
gastryny proporcjonalnie do zmniejszenia km@ci. Zwigkszenie wydzielania gastryny jest
odwracalne.

Poniewa pantoprazol wize sk z enzymem w miejscu odlegtym od receptora komGdgny mae
hamowawydzielanie kwasu solnego niezatée od pobudzagego dziatania innych substanciji
(acetylocholiny, histaminy, gastryny). Skutek jedti sam niezalaie od tego czy lek jest podawany
doustnie czy dgylnie.
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Pod wplywem pantoprazolu zgiisza st stzenie gastryny na czczo. Przy krétkotrwatym stosawan
w wiekszasci przypadkow nie wykracza ono poza gpgmnanie normy. Przy dtugotrwatym
podawaniu, w wikszaici przypadkéw sgzenie gastryny wzrasta dwukrotnie. Nadmierny wzrost
odnotowuje si jednak tylko w pojedynczych przypadkach. U niekiejjo odsetka pacjentow, jako
skutek zwgkszonego stenia gastryny przy diugotrwatym leczeniu observaijdagodny

do umiarkowanego wzrost liczby swoistych koméreamynnych (ECL) wzotadku (rozrost prosty
do gruczolakowatego). Jedri@kz przeprowadzonych dotychczas bimdgnika, ze przy rocznym
leczeniu wystpowanie standw przedrakowych (rozrost atypowy)rekpwiakdwzotadka,

podobnych do spotykanych w badaniach na zwiach (patrz punkt 5.3) nie bylo obserwowane

u ludzi.

Zgodnie z wynikami badana zwierztach nie mana wykluczy wptywu dtugotrwatego (powsej
1 roku) stosowania pantoprazolu na endokrynologiqrarametry tarczycowe..

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtaniani®antoprazol wchianiagszybko, a maksymalneggenie w osoczu oggjane jest j4 po
podaniu pojedynczej dawki 20 mg doustnie. Na oggksymalne stenie w osoczu, edu 1-1,5
pg/ml osagane jest w 2,0 h — 2,5 h po podaniu. Wanitte pozostaj state po podaniu wielokrotnym.
Farmakokinetyka nie zmieniaegbo pojedynczym i wielokrotnym podaniu. W zakregievek od 10
do 80 mg, kinetyka osoczowa pantoprazolu ma prgdbiewy zaréwno po podaniu doustnym jak
i dozylnym. Catkowita biodogpnas¢ substanciji czynnej w postaci tabletek wynosi a7
Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie miato wptyshdC, maksymalne gtenie w surowicy, a
zatem i na biodogpnas¢. Jednoczesne przyjmowanie positkuzagedynie wplyaé na opénienie
dziatania leku.

Dystrybucja
Pantoprazol wize sk z biatkami surowicy w okoto 98%. Qdips¢ dystrybuciji wynosi ok. 0,15 I/kg.

Eliminacja

Substancja jest metabolizowana niemalagghie w watrobie. Gtéwnym szlakiem metabolicznym jest
demetylacja przez CYP2C19 z rgmizym sprgganiem z siarczanem, inny szlak metaboliczny polega
na oksydacji przez CYP3A4. Okres pottrwania widmwej fazie eliminaciji wynosi ok. 1 godzinysza
klirens wynosi okoto 0,1 I/h/kg. W kilku przypadkaobserwowano opgfiione wydalanie. Ze

wzgledu na swoiste wizanie pantoprazolu z pomprotonova komorek oktadzinowych, okres
poéttrwania dla fazy eliminacji nie koreluje ze zmae dhezszym czasem dziatania (hamowaniem
wydzielania kwasu).

Podstawow drog eliminacji metabolitow pantoprazolu (ok. 80%) jestdalanie przez nerki. Reszta
jest wydalana z katem. Podstawowym metabolitermvzao w osoczu jak i w moczu jest
demetylopantoprazol sprony z siarczanem. Okres poéttrwania gtéwnego metabelok. 1,5
godziny, jest niewiele diszy niz pantoprazolu.

Charakterystyka leku w specjalnych grupach pacjento

Okoto 3% populacji europejskiej nie ma funkcjongloenzymu CYP2C19340 tak zwane osoby
stabo metabolizape. U tych os6b metabolizm pantoprazolu jest katalany prawdopodobnie
gtdéwnie przez CYP3A4. Po podaniu pojedynczej dadiking pantoprazolérednie pole pod krzyay
osoczowego skenia w czasie byto okoto 6 razyeksze u oséb stabo metaboligeych niz u oséb
posiadajcych funkcjonalny enzym CYP2C19 (osoby intensywnigabolizujce).Srednie
maksymalne stzenia w osoczu byly zwkszone o okoto 60%. Te obserwacje niegizajaczenia dla
dawkowania pantoprazolu.

Podawanie pantoprazolu pacjentom z zaburzeniaminzggi nerek (w tym chorym dializowanym)
nie wymaga modyfikacji dawkowania. Podobnie jaldmozvych ochotnikdw okres pottrwania
pantoprazolu jest w tej grupie krétki. Tylko nielkie ilosci pantoprazolu mma usua¢ za pomoe
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dializy. Chocia okres poitrwania gtéwnego metabolitu jest umiarkaoie wydhiony (2-3 h),
wydalanie jest tate szybkie i z tego wzgllu nie dochodzi do kumulaciji.

Chocia u pacjentéw z marskoia watroby (klasa A i B wg. Childa) okres poitrwania viygh sk do
3-6 godzin, a wartg AUC wzrastata 3-5-krotnie, maksymalnezsinie w osoczu wzrastato
w poréwnaniu ze zdrowymi ochotnikami jedynie niezzrde — 1,3 raza.

U ochotnikéw w podesztym wieku obserwowano nieznaczviekszenie AUC i Cmax w poréwnaniu
z miodszymi badanymi. Raice te nie byty klinicznie istotne.

Dzieci

Po podawaniu pojedynczych doustnych dawek pantojur&0 lub 40 mg u dzieci w wieku 5-16 lat
wartasci AUC i Crax migcity si¢ w zakresie odpowiednich waétd u dorostych.

Po podawaniu pojedynczychdnych dawek pantoprazolu 0,8 lub 1,6 mg/kg u dalewieku 2-16

lat nie stwierdzano istotnego zwku miedzy klirensem pantoprazolu a wiekiem lub wagata. AUC
i objetos¢ dystrybucji byly zgodne z wynikami uzyskiwanymédarostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych bafléarmakologicznych dotyezych
bezpieczastwa, bada toksycznéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznn nie ujawniag
zadnego szczegodlnego zageaia dla cziowieka.

W dwuletnich badaniach rakotworéoou szczurdw, stwierdzono wygiowanie nowotworow
neuroendokrynnych. Ponadto, w przedniegczzotadka szczuréw stwierdzono brodawczaki
ptaskonabtonkowe. Mechanizm wptywu pochodnych benitazolu na tworzenie srakowiakéw
zotadka byt szczegotowo badany i pozwala na wyniecie wnioskuze jest to reakcja wtérna na
znaczne zwikszenie s{zenia gastryny w osoczu, do jakiego dochodzi u sfezwtrzymuacych
przez diugi czas die dawki leku.

W dwuletnich badaniach na gryzoniach obserwowanosticzby guzéw wtroby u szczuréw oraz u
samic myszy. Zwikszenie to zinterpretowano jako skutekeyo tempa metabolizmu pantoprazolu w
watrobie.

W grupie szczurow otrzymagych najweksze (200 mg/kg) dawki leku obserwowano niewielki
wzrost liczby zmian nowotworowych w tarczycy. Wambwanie tych nowotwordw zwzane jest z
wywotanymi przez pantoprazol zmianami rozkladu kgyoy w watrobie szczura. Poniewa
lecznicze dawki pantoprazolu u czlowiekansate, nie oczekuje stziatar niepazadanych w obgbie
gruczotu tarczowego.

W badaniach reprodukcji u zwietzobjawy niewielkiego toksycznego wplywu na ptodsetwowano
przy dawkach przekraczaych 5 mg/kg. Badania nie dostarczygdnych dowodow na zaburzenia
ptodnaci lub dziatanie teratogenne.

Badano przechodzenie pantoprazolu przeysdko u szczurow i wykazange zwiksza s¢ ono wraz
z zaawansowaniemagy. Dlatego sizenie pantoprazolu u ptodu wzrasta na krétko przedzeniem.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
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Otoczka barwngOpadry 1185F32081 Yellow)
Alkohol poliwinylowy

Makrogol 3350

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Zelaza tlenekoity (E 172)

Lak glinowy zétcieni chinolinowej (E 104)

Otoczka dojelitowa

Sodu laurylosiarczan

Polisorbat 80

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer Tyla cytrynian
Talk

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres wanosci

Butelka HDPE: 2 lata
Blister Aluminium/Aluminium: 30 miescy.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Butelka HDPE: Nie przechowywav temperaturze powsgj 25°C.
Blister Aluminium/Aluminium: Nie przechowywaw temperaturze powyj 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Biata butelka HDPE z zaktka LDPE zawierajca srodek pochtaniagcy wilgoc.
Blister Aluminium/Aluminium zesrodkiem pochtaniaicym wilga w tekturowych pudetkach.

7 tabletek dojelitowych
14 tabletek dojelitowych
15 tabletek dojelitowych
28 tabletek dojelitowych
30 tabletek dojelitowych
50 tabletek dojelitowych
56 tabletek dojelitowych
60 tabletek dojelitowych
100 tabletek dojelitowych
250 tabletek dojelitowych

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegd6lnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usuraé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Generics [UK] Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
16211
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO

OBROTU/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

09.12.2009

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

Marzec 2011
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