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SPRAWDIONO
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO POD WICLEDEN

PEERY T RY LAY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO W

RANLOC, 20 mg, tabletki dojelitowe

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci 22,6 mg pantoprazolu
sodowego pottorawodnego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dojelitowa.

Zo6lte tabletki z warstwa zabezpieczajaca przed dziataniem kwasu solnego o owalnym
ksztalcie, obustronnie wypukie, z napisem ‘P 20° na jednej stronie, gtadkie na drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 ‘Wskazania do stosowania

‘W leczeniu fagodne) postaci choroby refluksowe] 1 zwigzanych z nig objawdw (np. zgaga,
zarzucanie kwasu zoladkowego, bdl przy przetykaniu).

W dlugotrwatym leczeniu refluksowego zapalenia przetyku 1 zapobieganiu jego nawratom.

Zapobieganie owrzodzeniom Zoladka i dwunastnicy wywolanym niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) u pacjentéw z grupy ryzyka, u ktérych kontynuacja leczenia
lekami z grupy NLPZ jest konieczna (patrz punkt 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Zalecane dawkowanie:

Dorosli i miodziez w wieku 12 lat i starsza:

Leczenie tagodnej postaci choroby refluksowej i zwiazanych z nia objawéw (np. zgaga,

zarzucanie kwasnej tresci zoladkowej, bol przy przelykaniu

Zalecana doustna dawka to jedna tabletka dojelitowa 20 mg raz na dobg. Ustapienie objawéw
zazwyczaj nastepuje w ciagu 2-4 tygodni, a 4-tygodniowy okres leczenia jest zazwyczaj
konieczny do wyleczenia jednoczesnie wystepujacego zapalenia przetyku. Gdy ten czas nie
jest wystarczajacy, wyleczenie zazwyczaj nastgpi w ciagu kolejnych 4 tygodni. Po ustgpieniu
objawow, nawracajace objawy mozna kontrolowaé w razie koniecznosci stosujgc doraZnie 20
mg raz na dobe. Zmiane na leczenie w trybie ciaglym mozna rozwazy¢ w przypadku, gdy
zadowalajacej kontroli objawéw nie mozna osiagnaé stosujac leczenie gggalznie, .
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Dlugotrwate leczenie refluksowepo zapalenia przetyku oraz zapobieganie jego nawrotom

W diugotrwalym leczeniu zalecana dawka podtrzymujaca to 20 mg na dobe, zwigkszana do
40 mg pantoprazolu na dobe w razie nawrotu choroby. W takim przypadku mozna stosowad
produkt leczniczy Ranloc, 40 mg. Po wyleczeniu nawrotu dawke mozna ponownie
zmniejszy¢ do 20 mg pantoprazolu.

Dorosli:

Zapobieganie owrzodzeniu zolqdka | dwunastricy wywolanemu niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ} u pacjentow z grupy ryzyka, u kidrych kontynuacja stosowania
lekow z grupy NLPZ jest konieczna

Zalecana dawka doustna, to jedna tabletka dojelitowa produktu leczniczego Ranloc 20 mg
na dobg,

Dzieci w wieku ponizef 12 lat:
Produkt leczniczy Ranloc nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat
ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace tej grupy wiekowe;j.

Uwaga: U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnodci watroby nie nalezy stosowa¢ dawki
dobowej dawki pantoprazolu wigkszej niz 20 mg. Nie ma koniecznodci dostosowania dawki

u pacjentéw w podesziym wieku oraz u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zalecenia ogdlne:

Produktu leczniczego Ranloc nie nalezy zué ani rozgniatad, tabletki nalezy polykac w calosci
popijajac woda, przed positkiem.
4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Ranloc nie nalezy stosowaé w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci
na substancje czynng lub ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego Ranloc.

Pantoprazol, tak jak inne leki z grupy PPI, nie powinien by¢ stosowany w skojarzeniu
z atazanawirem (patrz punkt 4.5).
4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specialne ostrzezenia: brak.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowanig

U pacjentéw ciezkim zaburzeniem czynnoéci watroby, w trakcie leczenia pantoprazolem,

w szczegdlnosei w przypadku diugotrwalego stosowania, nalezy regularnie kontrolowa¢
aktywno$é enzyméw watrobowych. W razie zwigkszenia aktywnosci enzyméw watrobowych
lek nalezy odstawié.

Stosowanie produktu leczniczego Ranloc w zapobieganiu owrzodzeniom zolgdka
i dwunastnicy wywolanej nieselektywnymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) nalezy ograniczy¢ do pacjentdéw, u ktorych konieczna jest kontynuacja stosowania
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lekéw z grupy NLPZ oraz u ktdrych istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia powiktan
zotadkowo-jelitowych.

Zwigkszone ryzyko nalezy ocenia¢ wedtug indywidualnych czynnikéw ryzyka, np. podeszly
wiek > 65 lat, choroba wrzodowa zoladka lub dwunastnicy lub krwawienie z gérnego odcinka
przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Pantoprazol, podobnie jak wszystkie leki hamujace wydzielanie kwasu solnego w zoladku,
moze powodowaé zmniejszenie wchianiania witaminy B2 (cyjanokobalaminy) z powodu
niedoboru lub braku kwasu solnego w soku zolgdkowym. Nalezy to wziaé¢ pod uwagg u
pacjentéw otrzymujacych diugotrwale leczenie, ze zmniejszonymi zasobami lub z czynnikami
ryzyka wystapienia zmniejszenia wehtaniania witaminy Bia.

Podczas dlugotrwatego leczenia, w szezegdlnosci, gdy czas trwania leczenia jest dtuzszy niz
1 rok, pacjenci powinni znajdowaé si¢ pod regularng obserwacja.

W przypadku wystapienia niespecyficznych objawdéw mogacych §wiadezy¢ o chowobie
nowotworowej przetyku lub zotadka (np. znaczaca niezamierzona utrata masy ciala,
nawracajace wymioty, trudnosci w polykaniu, wymioty krwawe, niedokrwistoé¢ [ub
smotowate stolee) nalezy wykiuczy¢ wystepowanie choroby nowotworowej, poniewaz
pantoprazol moze lagodzié objawy tych choréb i tym samym moze opdZniaé rozpoznanie.
Nalezy wzigé pod uwage wykonanie kolejnych badan, jezeli objawy utrzymuja sie pomimo
odpowiedniego leczenia.

Zmniejszenie kwasnosci soku Zotadkowego wystepujace z jakichkolwiek przyczyn, w tym
wywolane inhibitorami pompy protonowej, powoduje zwigkszenie w zoladku liczby bakterii
zazwyczaj wystepujacych w przewodzie pokarmowym. Leczenie produktami leczniczymi
zmniejszajacymi ilo§¢ kwasu moze prowadzié do nieznacznego wzrostu ryzyka
wystgpowania zakazen ukfadu pokarmowego wywolanych przez takie bakterie, jak
Salmonella, Clostridium difficile oraz Campylobacter.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Produkt leczniczy Ranloc moze zmnigjszaé lub zwickszaé wchlanianie substancji czynnych,
ktérych dostgpnosé biologiczna zalezy od wartodci pH (np. ketokonazol).

Wykazano, ze skojarzone podawanie zdrowym ochotnikom 300 mg atazanawiru/100 mg
rytonawiru z omeprazolem (40 mg raz na dobe) lub 400 mg atazanawiru z lansoprazolem
(60 mg w pojedynczej dawce) prowadzito do znaczacego zmniejszenia dostepnosci
biologicznej atazanawiru. Wchlanianie atazanawiru jest zalezne od pH. Dlatego tez lekéw z
grupy inhibitordéw pompy protonowe], w tym pantoprazolu, nie nalezy pedawad jednoczesnie
Z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie przez uklad enzymatyczny cytochromu P450.
Nie mozna wykluczy¢ wystgpienia interakcji pantoprazolu z innymi substancjami czynnymi
lub zwigzkami metabolizowanymi przez ten sam uklad enzymatyczny. W badaniach z
zastosowaniem wielu tego typu substancji czynnych lub zwigzkow: karbamazepiny, kofeiny,
diazepamu, diklofenaku, digoksyny, etanoiu, glibenklamidu, metoprololu, naproksenu,
nifedypiny, fenytoiny, piroksykamu, teofiliny oraz doustnych s$rodkéw antykoncepcyjnych
nie obserwowano jednak zadnych klinicznie znaczacych interakcji.
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Chociaz podczas klinicznych badan farmakokinetycznych w trakcie jednoczesnego
stosowania lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna, fenoprokumon lub
acenokumarol nie obserwowano wystepowania interakcji, w okresie po wprowadzeniu
produktu do obrotu w trakcie jednoczesnego stosowania obserwowano kilka pojedynczych
przypadkéw zmian INR. Dlatego tez u pacjentéw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi
z grupy pochodnych kumaryny, w przypadku rozpoczynania leczenia, zaprzestania leczenia
lub nieregularnego stosowania produktu leczniczego Ranloc, dobra praktyka jest dodatkowe
kontrolowanie u pacjenta czasu protrombinowego/INR.

Interakcje nie wystapity rowniez w przypadku jednoczesnego stosowania lekow
zobojetniajacych kwas solny w zoladku.

4.6 Cigza i laktacja

Doswiadczenie kliniczne u kobiet w ciazy jest ograniczone. Dane pochodzace z badan
dotyczgcych wplywu na reprodukeje u zwierzat wykazaty objawy niewielkiej toksycznosci
dla ptodu obserwowane przy dawkach wigkszych niz 5 mg/kg me. Brak danych dotyczacych
przenikania pantoprazolu do mieka kobiet.

Produkt leczniczy Ranloc powinien by¢ stosowany wylacznie w przypadku, gdy uwaza sig, ze
spodziewane korzy$ci leczenia dla matki przewyzszajg potencjaine ryzyko dla plodu/dziecka.

4.7 'Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Ranloc nie ma zazwycza) wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak wystgpowanie
niektérych dziatan niepozadanych, takich jak zawroty glowy i niewyraZne widzenie moze
zaburzaé zdolno$é do szybkiego reagowania, co z kolei moze zaburzaé zdolnoé¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedhug klasyfikacji ukladdw i narzadow oraz
czestosei ich wystgpowania.

Ich czesto§d wystgpowania zostata sklasyfikowana w nastgpuiacy sposéb: bardzo czgsto
(=1/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=>1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (cz¢stosé nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostgpnych danych).

Ponizsze dzialania niepozgdane obserwowano podczas badan klinicznych dotyczacych
pantoprazolu.

W obrebie kazdej grupy o okre§lonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane s
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sig¢ nasileniem.
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Czestosé

Czesto Niezbyt czesto Rzadko
Narzad Ba"(‘f’l“’,lc;fsm (1/100do | (>1/1000do | (=1/10 000 do B‘(‘:‘I’fforggg)k"
% - <1/10) <1/100) <1/1000)
Uklad
Zaburzenia krwi trombocytopenia;
i uktadu leukopenia
chionnego
Zaburzenia bl glowy;
ukiadu zawroty glowy
nerwowego
Zaburzenia oka zaburzenia
widzenia /
niewyrazne
widzenie
Zaburzenia biegunka; nudnosct
zotadka 1 jelit / wymioty;
wzdecia; zaparcia;
suchos¢ blon
$luzowych jamy
ustnej; bol i
dyskomfort w
obrgbie brzucha
Zaburzenia skéry wysypka / pokrzywka;
i tkanki wykwity / obrzgk
podskdrne;j wyprysk; $wiad naczynioru-
chowy
Zaburzenia b6l stawdw; bol
migsniowo- migéni
szkieletowe i
tkanki facznej
Zaburzenia hiperlipidemia i
metabolizmu i wzrost stezenia
odzywiania lipidow;
wahania masy
ciata
Zaburzenia astenia, zmgczenie | podwyzszona
ogolne i stany w i ogblne zle temperatura
miejscu podania samopoczucie ciala; obrzeki
obwodowe
Zaburzenia Nadwrazliwo$é
uktadu (w tym reakcje
immunolo- anafilaktyczne i
gicznego wstrzas
anafilaktyczny)
Zaburzenia zwiekszenie zwigkszenie
watroby i drog aktywnoéci stezenia
zétciowych enzvmaow bilirubiny
G M
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wairobowych

(aminotransferaz,

7-GT)
Zaburzenia zaburzenia snu depresja (i jej |dezorientacja (i
psychiczne zaostrzenia) jej zaostrzenia)

Ponizsze dzialania niepozadane obserwowano po wprowadzeniu leku do obrotu:

Zaburzenia watroby i drdg zélciowych: uszkodzenie watroby, zoltaczka, niewydolno$é
watroby

Zaburzenia psychiczne; omamy, splgtanie (w szczegdlnosdcei u pacientow z predyspozycjami,
jak rdwniez zaostrzenie tych objawdw w przypadku ich wczesniejszego wystgpowania)
Zaburzenia nerek i drég moczowych: srédmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: zespdt Stevensa-Johnsona, zespét Lyella, rumien
wielopostaciowy, nadwrazliwos¢ na §wiatlo sloneczne.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania u ludzi nie sa znane. Nie zgloszono Zzadnego przypadku
przedawkowania. Dawki dozylne do 240 mg podawano przez dwie minuty bez widocznych
dzialan niepozadanych.

Nie ma konkretnych zalecen terapeutycznych poza leczeniem objawowym 1 podtrzymujacym.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej, kod ATC: AO2BC02

Pantoprazol jest pochodng benzoimidazolu hamujaca wydzielanie kwasu chlorowodorowego
w zoladku poprzez specyficzne dziatanie na pompy protonowe w komoérkach oktadzinowych
zotadka.

Pantoprazol jest przeksztalcany do czynnej postaci w kwasnym pH kanalikéw komérek
oktadzinowych, gdzie hamuje aktywno$é enzymu H', K*-ATP-azy, tj. koficowe stadium
wytwarzania kwasu chlorowodorowego w zotadku. Hamowanie jest zalezne od dawki i ma
wplyw zaréwno na podstawowe jak i na stymulowane wydzielanie kwasu. Tak jak w
przypadku innych inhibitoréw pompy protonowej 1 inhibitoréw receptora H,, leczenie
pantoprazolem powoduje zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego, a co za tym idzie
wzrost stezenia gastryny proporcjonalny do zmniejszenia kwasnosci, Zwiekszenie stezenia
gastryny jest odwracalne. Ze wzgledu na fakt, iz pantoprazol wiaze si¢ z enzymem dystalnym
wzgledem poziomu receptora komérkowego, substancja ta moze wptywaé na wydzielanie
kwasu chlorowodorowego niezaleznie od stymulacji przez inne substancje (acetycholing,
histamine, gastryne). Skutek jest ten sam bez wzgledu na to, czy lek podany jest doustnie, czy
dozylnie.

W trakcie leczenia pantoprazolem wartosci st¢Zzenia gastryny na czczo zwigkszajq sie.

W przypadku krétkotrwatego stosowania, w wiekszosci przypadkoéw nie przekraczajg gornej
granicy prawidlowych wartosci. W przypadku dlugotrwalego stosowania, w wigkszoscl
przypadkow wartosci gastryny zwickszaja si¢ dwukrotnie. Jednak nadmierne zwigkszenie
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wystgpuje jedynie w pojedynczych przypadkach. W rezultacie, u niewielu pacjentéw podczas
dlugotrwalego leczenia obserwuje sie lagodny do umiarkowanego wzrost liczby swoistych
komérek endokrynnych (ECL) w zotadku (rozrost prosty lub gruczolakowaty). Jednak
zgodnie z przeprowadzonymi dotychezas badaniami, powstawanie zmian
przedrakowiakowych (rozrost atypowy) lub rakowiakéw Zotadka wykrytych w badaniach
eksperymentalnych na zwierzetach (patrz punkt 5.3) mozna wykluczyé u ludzi przez okres
leczenia trwajacy 1 rok.

Na podstawie badan przeprowadzonych na zwierzetach nie mozna catkowicie wykluczy¢
wplywu diugotrwatego leczenia pantoprazolem trwajacego ponad rok na na parametry
okreslajace czynnodé gruczotu tarczowego i aktywnosci enzymow watrobowych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka ogdina

Pantoprazol jest szybko wchlaniany, a maksymalne stezenie w osoczu wystepuje nawet

po podaniu pojedynczej dawki doustnej wynoszacej 20 mg. Na ogdt maksymalne st¢zenie
w surowicy wynoszace 1 - 1,5 pg/ml jest osiggane po 2,0 godz. - 2,5 godz. po podaniu leku,
a warto$ci te pozostaja stale po wielokrotnym podaniu, Objetos¢ dystrybucji wynosi okolo
0,15 kg me. a klirens okoto 0,1 l/godz. na kg me.

Koncowy okres pdltrwania wynosi okolo 1 godz. W kilku przypadkach odnotowano dluzszy
okres péttrwania w fazie eliminacji. Ze wzgledu na specyficzne wigzanie pantoprazolu do
pomp protonowych komdrek okladzinowych zotadka, okres péltrwania w fazie eliminacji nie
koreluje ze znacznie dluzszym czasem dziatania (hamowanie wydzielania kwasu).

Farmakokinetyka po podaniu pojedynczym i wielokrotnym nie rézni sig. W zakresie dawek
od 10 do 80 mg, kinetyka pantoprazolu w osoczu ma praktycznie liniowy charakter zaréwno
po podaniu doustnym, jak i dozylnym.

Wiazanie pantoprazolu z bialkami surowicy wynosi okoto 98%. Substancia ta jest prawie
wylacznie metabolizowana w watrobie. Wydalanie nerkowe jest gléwna droga wydalania
(okolo 80%) metabolitéw pantoprazolu, reszta jest wydalana z katem. Podstawowym
metabolitem zaréwno w surowicy, jak i w moczu jest desmetylopantoprazol, ktéry jest
sprzggany z siarczanem. Okres pottrwania gtownego metabolitu {okoto 1,5 godz.) nie jest
duzo dtuzszy od okresu péitrwania pantoprazolu.

Biodostepnosé

Po podaniu doustnym pantoprazol jest calkowicie wehianiany. Catkowita biodostgpnost z
tabletki zostala oceniona na okoto 77%. Jednoczesne spozywanie pokarmu nie miato wplywu
na AUC, maksymalne stezenie w surowicy, i co za tym idzie, na biodostgpnosé. Jednoczesne
spozywanie pokarmu ma wplyw jedynie na zwickszenie zmiennosci czasu opozZnienia
dziatania leku.

Szezegolne grupy pacjentéw

Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki podczas podawania pantoprazolu pacjentom

z zaburzeniami czynnoéci nerek (w tym pacjentom dializowanym). Podobnie jak u zdrowych
0s6b, okres pSHrwania pantoprazolu jest krotki. Tylko bardzo mate ilosci pantoprazolu mogg
by¢ dializowane. Chociaz gtéwny metabolit charakteryzuje si¢ umiarkowanie wydhizonym
okresem péltrwania (2 —3 godz.), wydalanie jest nadal szybkie, dlatego tez nie nastgpuje
kumulacja.
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Chociaz u pacjentéw z marskoscia watroby (klasa A i B wg skali Child) okres péltrwania
wydiuza si¢ do 3 a 6 godzin, a wartosci AUC wzrosly o wspdlczynnik 3 — 5, maksymalne
stgzenie w surowicy wzrosto tylko nieznacznie o wspélezynnik 1,3 w poréwnaniu z osobami
zdrowymi.

Nieznaczne zwigkszenie wartosci AUC i Cpax 0 ochotnikéw w podesziym wieku w
poréwnaniu do oséb mlodszych réwniez nie ma znaczenia klinicznego.

Dzieci

Po podaniu pojedynczych doustnych dawek wynoszacych 20 lub 40 mg pantoprazolu
dzieciom w wieku 5 — 16 lat wartosci AUC 1 Cyax miescity si¢ w zakresie odpowiadajacym
wartoSciom u pacjentdw dorostych.

Po podaniu pojedynczych dozylnych dawek wynoszacych 0,8 lub 1,6 mg/kg me, pantoprazolu
dzieciom w wieku 2 — 16 lat nie obserwowano znaczacego zwiazku pomiedzy klirensem
pantoprazolu i wiekiem lub masa ciata pacjentow. AUC i objetosc dystrybucii byly zgodne z
danymi dotyczacymi dorostych pacjentow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczeristwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym i
genotoksycznosci nie ujawniaja wystgpowania szczeg6lnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniu dzialania rakotwdrczego u szczurdéw trwajacym 2 lata (odpowiadajgcym leczeniu
przez okres calego zycia), stwierdzono nowotwory neuroendokrynne, Ponadto, w jednym z
badan w przedzoladku szczuréw znaleziono brodawczaki ptaskonablonkowe. Mechanizm
prowadzacy do powstawania rakowiakéw zolgdka na skutek dziatania podstawionych
benzoimidazoli zostal dokladnie przebadany i pozwala stwierdzié, ze jest to reakcja wtdrma
wobec znacznego zwickszenia st¢zenia gastryny w surowicy krwi wystepujacego u szczurdw
w czasie diugotrwalego leczenia z zastosowaniem duzych dawek.

W 2-letnich badaniach przeprowadzonych u gryzoni obserwowano zwigkszong liczbg
wystepowarnia guzoéw watroby u szezuréw (fylko w jednym badaniu przeprowadzonym u
szczuréw) oraz u samic myszy, 1 zinterpretowano jg jako skutek intensywnego metabolizmu
pantroprazolu w watrobie.

W trakcie badania trwajacego 2 lata na grupie szczuréw otrzymujacych najwigkszg dawke
(200 mg/kg me.) obserwowano nieznaczny wzrost wystgpowania zmian nowotworowych
w tarczycy. Wystepowanie tych nowotworbw jest zwiazane ze zmianami w rozkladzie
tyroksyny w watrobie szczuréw spowodowanymi na skutek dziatania pantoprazolu. Ze
wzgledu na fakt, iz dawka terapeutyczna u czlowieka jest mala, nie nalezy spodziewac sig
zadnych dziatan niepozadanych w obrebie gruczotu tarczycy.

Badania nie wykazaty zaburzen plodnosci ani dzialania teratogennego.
Badania przeprowadzone u szczuréw wykazaly, ze przenikanie przez lozysko zwigksza sig

wraz z zaawansowaniem ciazy, w wyniku czego stezenie pantoprazolu u plodu jest wigksze
na krétko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE BRI 0
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

sodu weglan bezwodny
mannitol

krospowidon typu A
hydroksypropyloceluloza
celuloza mikrokrystaliczna
wapnia stearynian

Otoczka tableiki:

Opadry 02H52369 Yellow:
hypromeloza

glikol propylenowy
powidon K-30

tytanu dwutlenek (E 171)
zelaza tlenek 261ty (E 172)

Otoczka dojelitowa:

kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
trietylu cytrynian

sodu laurylosiarczan

tytanu dwutlenek (E 171)

talk

zelaza tlenek zotty (E 172)

Tusz do nadruku:

szelak w etanolu

alkohol izopropylowy
zelaza tlenek czamy (E 172)
alkohol butylowy

glikol propylenowy
amonowy wodorotlenek (28%)
6.2 NiezgodnoSci farmaceufyczne

Nie dotyczy.

6.3 Qkres wainosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosdci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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Opakowania zawierajace blistry Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku:
7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100 i opakowania szpitalne zawierajace 500 tabletek
dojelitowych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowag si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie ma szezegdlnych wymagar.

7.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.
ul. Kubickiego 11
(02-954 Warszawa

8.

10.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
A5345

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

72024.98.07,

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2093.95%.93.
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