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1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

RANLOC, 40 mg, tabletki dojelitowe

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci 45,2 mg pantoprazolu
sodowego poltorawodnego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dojelitowa.

Zblte tabletki z warstwg zabezpieczajacq przed dziataniem kwasu solnego o owaloym
ksztalcie, obustronnie wypukie, z napisem ‘P 40° na jednej stronie, gladkie na drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Umiarkowane do ci¢zkiego refluksowe zapalenie przetyku. Leczenie skojarzone
z dwoma odpowiednimi antybiotykami w celu eradykacji zakazenia H pylori oraz
w zapobieganiu nawrotom u pacjentédw z owrzodzeniem dwunastnicy 1 zotadka
wywolanych przez drobnoustroje;

- owrzodzenie dwunastnicy;

- owrzodzenie zoladka;

- zespot Zollingera-Ellisona i inne choroby zwigzane z nadmiernym wydzielaniem
kwasu solnego w zolgdku.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Zalecane dawkowanie:

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i starsza:

Leczenie umiarkowanego i ciezkiego refluksowego zapalenia przetyku

Jedna tabletka dojelitowa 40 mg na dobg. W indywidualnych przypadkach dawke mozna
podwoié (zwiekszy¢ do 2 tabletek na dobeg), szczegdlnie gdy nie wystapila reakcja na inne
leczenie.

Dorosli:
Eradykacja zakazenia H. pylori w skojarzeniu z dwoma odpowiednimi antybiotykami

U pacjentéw ze stwierdzonym zakazeniem Helicobacter pylori, u ktdérych wystepuje
owrzodzenie zoladka i dwunastnicy, eradykacje bakterii mozna osiagnaé stosujac leczenie




skojarzone. W zaleznosci od nasilenia zakazenia, zaleca si¢ stosowanie nastepujacych terapii
skojarzonych majacych na celu eradykacje zakazenia H. pylori:

a) jedna tabletka produktu leczniczego Ranloc dwa razy na dobe
+ 1000 mg amoksycyliny dwa razy na dobe
+ 250 mg do 500 mg* klarytromycyny dwa razy na dobe

b) jedna tabletka produktu leczniczego Ranloc dwa razy na dobe
+ 400 mg do 500 mg* metronidazolu dwa razy na dobe
+ 250 mg do 500 mg* klarytromycyny dwa razy na dobg

¢) jedna tabletka produktu leczniczego Ranloc dwa razy na dobe
+ 1000 mg amoksycyliny dwa razy na dobg
+ 400 mg do 500 mg* metronidazolu dwa razy na dobg

*) sci$le okreslone dla danego parstwa

Nalezy wziaé pod uwage oficjalne zalecenia (np. polskie wytyczne) dotyczace opornosei na
drobnoustroje, czasu trwania leczenia oraz prawidlowego przepisywania antybiotykow.,

Leczenie owrzodzenia Zoladka i dwunastnicy

Jedna tabletka dojelitowa produktu leczniczego Ranloc na dobg. W indywidualnych
przypadkach dawke mozna podwoié (zwiekszy¢ do 2 tabletek na dobe), w szczegdlnosci gdy
nie wystapila reakcja na inne leczenie.

Wygojenie owrzodzenia dwunastnicy na ogdt nastepuje w ciagu 2 tygodni. W przypadku, gdy
2-tygodniowy okres leczenia jest niewystarczajacy, wygojenie nastepuje zwykle w ciggu
kolejnych 2 tygodni.

Wymagany okres leczenia owrzodzenia zoladka wynosi na ogét 4 tygodnie. Gdy to nie
wystarcza, wygojenie nastgpuje zwykle w ciagu kolejnych 4 tygodni.

Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona i innych choréb zwiazanych z nadmiernym

wydzielaniem kwasu solnego w Zotadku
W przypadku dlugotrwatego leczenia zespotu Zollingera-Ellisona i innych chordb

zwiazanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego w zotadku pacjenci powinni
rozpoczaé leczenie od dawki dobowej wynoszacej 80 mg (2 tabletki dojelitowe produktu
leczniczego Ranloc). Nastgpnie w razie koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢
w zaleznosci od wynikéw pomiaru wydzielanego kwasu solnego w zoladku, Dawki wigksze
niz 80 mg na dobg nalezy podzieli¢ i podawaé dwa razy na dobe. Mozliwe jest przejsciowe
zwigkszenie dawki do ponad 160 mg pantoprazolu, jednak nie powinno sie jej stosowac
dluzej niz jest to konieczne w celu odpowiedniego zahamowania wydzielania kwasu.

Czas trwania leczenia zespotu Zollingera-Ellisona i innych chordb zwiazanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego w zoladku jest nieograniczony i powinien byé dostosowany do
potrzeb klinicznych pacjenta.

Dzieci w wieku ponizej 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 wiekowej.

Pacjenci w podeszlym wieku i pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
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U pacjentéw w podeszlym wieku oraz u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek nie nalezy
stosowa¢ dobowej dawki pantoprazolu wigkszej niz 40 mg.

Pacjenci z cigzkim zaburzeniem czynnosci wairoby oraz marskosciq watroby
W przypadku cigzkiego zaburzenia czynnosci watroby dawkowanie nalezy zmniejszy¢ do
jednej tabletki (40 mg) podawanej co drugi dzief.

Zalecenia ogdine:

Produktu leczniczego nie nalezy zué ani rozgniataé, tabletki nalezy polykaé w calosci
popijajac woda, na 1 godzine przed $niadaniem. W terapii skojarzonej majacej na celu
eradykacje zakazenia Helicobacter pylori druga tabletke nalezy przyjmowac przed
wieczornym positkiem. Terapia skojarzona na ogdt powinna trwaé 7 dni i mozna ja
przedhuzy¢ maksymalnie do 2 tygodni. Jezeli w celu zapewnienia wygojenia owrzodzenia,
zalecane jest dalsze leczenie pantoprazolem, nalezy stosowac dawki zalecane w przypadku
owrzodzenia dwunastnicy i zotadka.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Ranloc nie nalezy stosowac w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci
na substancje czynng lub substancje pomocnicza.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé w leczeniu skojarzonym majacym na celu
eradykacje H. pylori u pacjentéw z umiarkowanym do cigzkiego zaburzeniem czynnosci
watroby lub nerek, poniewaz obecnie nie ma dostepnych danych dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenistwa stosowania produktu leczniczego Ranloc w leczeniu skojarzonym u tych
pacjentow.

Pantoprazol, tak jak inne leki z grupy PPI, nie powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z
atazanawirem (patrz punkt 4.5),

4.4 Specjalne ostrzeienia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W terapii skojarzonej majacej na celu eradykacje zakazenia Helicobacter pylori nalezy
stosowaé si¢ do zalecen zawartych w odpowiednich charakterystykach produktéw
leczniczych,

W przypadku wystapienia niespecyficznych objawow mogacych $wiadczy¢ o chorobie
nowotworowej przelyku lub Zoladka (np. znaczaca niezamierzona utrata masy ciata,
nawracajgce wymioty, trudnosci w potykaniu, wymioty krwawe, niedokrwistos$¢ lub
smolowate stolce) nalezy wykluczy¢ wystgpowanie choroby nowotworowej, poniewaz
pantoprazol moze tagodzié objawy tych choréb i tym samym moze opdzniaé rozpoznanie.
Nalezy wziaé pod uwage wykonanie kolejnych badad, jezeli objawy utrzymuja si¢ pomimo
odpowiedniego leczenia.

U pacjentdéw z zespolem Zollingera-Ellisona i innymi chorobami zwigzanymi z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego w zoladku wymagajacymi dlugotrwalego leczenia
pauntoprazolem, podobnie jak wszystkie leki hamujace wydzielanie kwasu solnego w zoladku,
moze powodowaé zmniejszenie wchlaniania witaminy B, (cyjanckobalamina) z powodu
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niedoboru Jub braku kwasu solnego w soku zotadkowym. Nalezy to wzigé pod uwagg przy
wystapieniu objawow klinicznych.

Zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego wystgpujace z jakichkolwiek przyczyn, w tym
wywolane stosowaniem inhibitoréw pompy protonowej, powoduje zwigkszenie w zoladkn
liczby bakterii zazwyczaj wystepujacych w przewodzie pokarmowym. Leczenie produktami
leczniczymi zmniejszajacymi ilo§¢ kwasu moze prowadzié do nieznacznego wzrostu ryzyka
wystepowania zakazen uktadu pokarmowego wywolanych przez drobnoustroje, takie jak
Salmonella, Clostridium difficile ovaz Campylobacter.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakceji

Produkt leczniczy Ranloc moze zmniejszaé [ub zwicksza¢ wchlanianie substancji czynnych,
ktérych dostgpnosé biologiczna zalezy od wartoéci pH (np. ketokonazol).

Wykazano, ze skojarzone podawanie zdrowym ochotnikom 300 mg atazanawiru/100 mg
rytonawiru z omeprazolem (40 mg raz na dobg) lub 400 mg atazanawiru z lansoprazolem
(60 mg w pojedynczej dawce) prowadzilo do znaczacego zmniejszenia dostepnosci
biologicznej atazanawiru. Wchlanianie atazanawiru jest zalezne od pH. Dlatego tez lekow

Z grupy inhibitoréw pompy protonowej, w tym pantoprazolu, nie nalezy podawaé
jednoczesnie z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie przez ukiad enzymatyczny cytochromu P450.
Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakeji pantoprazolu z innymi substancjami czynnymi
lub zwigzkami metabolizowanymi przez ten sam uktad enzymatyczny. W badaniach z
zastosowaniem wielu tego typu substancji czynnych lub zwiazkow: karbamazepiny, kofeiny,
diazepamu, diklofenaku, digoksyny, etanolu, glibenklamidu, metoprololu, naproksenu,
nifedypiny, fenytoiny, piroksykamu, teofiliny oraz doustnych érodkéw antykoncepcyjnych
nie obserwowano jednak zadnych klinicznie znaczacych interakeji.

Chociaz podezas klinicznych badan farmakokinetycznych w trakcie jednoczesnego
stosowania lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna, fenoprokumon lub
acenokumarol nie obserwowano wystgpowania interakcji, w okresie po wprowazeniu
produktu do obrotu w trakcie jednoczesnego stosowania obserwowano kilka pojedynczych
przypadkéw zmian INR. Dlatego tez u pacjentdw leczonych lekami przeciwzakizepowymi
z grupy pochodnych kumaryny, w przypadku rozpoczynania leczenia, zaprzestania leczenia
lub nieregularnego stosowania produktu leczniczego Ranloc, dobrg praktyka jest dodatkowe
kontrolowanie u pacjenta czasu protrombinowego/INR.

Interakcje nie wystapily réwniez w przypadku jednoczesnego stosowania lekdw
zobojetmajacych kwas solny w zotgdku.

Badania dotyczace reakeji kinetycznych u ludzi przeprowadzono z jednoczesnym
zastosowaniem pantoprazolu z odpowiedniemi antybiotykami (klarytromycyna, metronidazol,
amoksycylina). Nie obserwowano interakcji o znaczeniu klinicznym.

4.6 Ciaza i laktacja

Doswiadczenie kliniczne u kobiet w ciazy jest ograniczone. Dane pochodzace z badan
dotyczacych wplywu na reprodukeje u zwierzat wykazaly objawy niewielkiej toksycznosci
dla plodu obserwowane przy dawkach wiekszych niz 5 mg/kg me. Brak danych dotyczacych
przenikania pantoprazolu do mleka kobiet.
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Produkt leczniczy Ranloc powinien by¢ stosowany w czasie ciazy i karmienia piersig
wylacznie w przypadku, gdy spodziewane korzysci leczenia dla matki przewyzszajg,
potencjalne ryzyko dla ptodu/dziecka.

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

Produkt leczniczy Ranloc nie ma zazwyczaj wplywu na zdolnoéé prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obshugiwania urzadzefi mechanicznych w ruchu. Jednak wystgpowanie
niektorych dziatan niepozadanych, takich jak zawroty glowy i niewyrazne widzenie moze
zaburza¢ zdolnos¢ do szybkiego reagowania, co z kolei moze zaburzaé¢ zdolno$é do
prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn,

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane wymieniono ponizej wedlug klasyfikacji ukladéw i narzadéw oraz
czgstosel ich wystepowania.

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

Ponizsze dzialania niepozadane obserwowano podczas badan klinicznych dotyczacych
pantoprazolu. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy
niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem,

Czestosé .
Czesto Niezbyt czgsto Rzadko
Norzad Bar(‘lzl‘;l";)‘@““ G1/100do | (>1/1000do | (21/10 000 do B?:‘;fforggg)"“
Ukla:} = <1/10) <1/100) <1/1000)
Zaburzenia krwi trombocytopenia;
i uktadu leukopenia
chlonnego
Zaburzenia bél glowy;
ukiadu zawroty glowy
Nerwowego
Zaburzenia oka zaburzenia
widzenia /
niewyrazne
widzenie
Zaburzenia biegunka;
zoladka i jelit nudnoscei /
wymioty;

wzdecia; zaparcia;
suchosé blon
$luzowych jamy

nstnei: hél i




dyskomfort w
obrebie brzucha

Zaburzenia skory wysypka / pokrzywka;

i tkanki wykwity / obrzek

podskdrnej wypryski; §wiad |naczynio-
ruchowy

Zaburzenia bél stawdw; bdl

migéniowo- migsni

szkieletowe i
tkanki tacznej

Zaburzenia hiperlipidemia i
metabolizmu i wzrost stgzenia
odzywiania lipidow;
wahania masy
ciala
Zaburzenia astenia, zme¢czenie | podwyzszona
ogdlne { stany w i ogdlne zle temperatura
miejscu podania samopoczucie ciata; obrzgki
obwodowe

Zaburzenia Nadwrazliwosé
ukiadu (w tym reakcje
immunologiczne anafilaktyczne i
go WStrzgs
anafilaktyczny)

Zaburzenia zwigkszenie zwigkszenie
watroby i drog aktywnosci stezenia
zolciowych enzymow bilirubiny

watrobowych

{aminotransferaz,

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

Ponizsze dziatania niepozadane obserwowano po wprowadzeniu leku do obrotu:

Zaburzenia watroby i drég zélciowych: uszkodzenie watroby, zéltaczka, niewydolnosé
watroby

Zaburzenia psychiczne: omamy, splatanie (w szczegdlnosci u pacjentéw z predyspozycjami,
jak réwniez zaostrzenie tych objawdw w przypadku ich wczesniejszego wystgpowania)
Zaburzenia nerek i drég moczowych: §rédmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej; zespdt Stevensa-Johnsona, zespdt Lyella, rumien
wielopostaciowy, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo stoneczne.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania u ludzi nie sg znane. Nie zgloszono Zzadnego przypadku
przedawkowania. Dawki dozylne do 240 mg podawano przez dwie minuty bez widocznych
dzialan niepozadanych.
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Nie ma konkretnych zalecen terapeutycznych poza leczeniem objawowym i podtrzymujacym.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej, kod ATC: AOZBC02

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

Pantoprazol jest przeksztalcany do czynnej postaci w kwasnym pH kanalikow komorek
okladzinowych, gdzie hamuje aktywno$é enzymu H', K*-ATP-azy, tj. koricowe stadium
wytwarzania kwasu chlorowodorowego w zotgdku. Hamowanie jest zalezne od dawki i ma
wplyw zardwno na podstawowe jak i na stymulowane wydzielanie kwasu. Tak jak w
przypadku innych inhibitoréw pompy protonowej 1 inhibitoréw receptora Ha, leczenie
pantoprazolem powoduje zmniejszenie kwasnosdei soku Zzotadkowego, a co za tym idzie
wzrost stgzenia gastryny proporcjonalny do zmniejszenia kwasno$ci. Zwiekszenie stezenia
gastryny jest odwracalne. Ze wzgledu na fakt, iz pantoprazol wigze sie z enzymem dystalnym
wzgledem poziomu receptora komérkowego, substancja ta moze wplywaé na wydzielanie
kwasu chlorowodorowego niezaleznie od stymulacji przez inne substancje (acetycholing,
histaming, gastryng). Skutek jest ten sam bez wzgledu na to, czy lek podany jest doustnie, czy
dozylnie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka ogdlna

Pantoprazol jest szybko wchlaniany, a maksymalne stezenie w osoczu wystepuje nawet po
podaniu jedne] pojedynczej dawki doustnej wynoszacej 40 mg. Na ogél maksymalne stezenie
w surowicy wynoszace 2 — 3 ug/ml jest osiagane po 2,5 godz. po podaniu leku, a wartosci te
pozostaja state po wielokrotnym podaniu. Objetosé dystrybucji wynosi okoto 0,15 I’kg me. a
klirens okolo 0,1 I/godz./kg mc.

Koficowy okres péltrwania wynosi okolo 1 godz. W kilku przypadkach odnotowano diuzszy
okres poltrwania w fazie eliminacji. Ze wzgledu na specyficzne wiazanie pantoprazolu do
pomp protonowych komérek oktadzinowych zotadka, okres péttrwania w fazie eliminacji nie
koreluje ze znacznie dtuzszym czasem dziatania (hamowanie wydzielania kwasu).

Farmakokinetyka po podaniu pojedynczym i wielokrotnym nie rézni si¢. 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 okolo 98%. Substancja ta jest prawie
wylacznie metabolizowana w watrobie. Wydalanie nerkowe jest glownag drogg wydalania
{okoto 80%) metabolitéw pantoprazolu, reszta jest wydalana z kalem. Podstawowym
metabolitem zardwno w surowicy, jak i w moczu jest desmetylopantoprazol, ktéry jest
sprzegany z siarczanem. Okres pélirwania gtéwnego metabolitu (okolo 1,5 godz.) nie jest
duzo dhluzszy od okresu péltrwania pantoprazolu.




Biodostepnosé

Po podaniu doustnym pantoprazol jest catkowicie wchianiany. Catkowita biodostepnosc z
tabletki zostala oceniona na okolo 77%. Jednoczesne spozywanie pokarmu nie miato wptywu
na AUC, maksymalne stgZenie w surowicy, i co za tym idzie, na biodostepnosé. Jednoczesne
spozywanie pokarmu ma wplyw jedynie na zwiekszenie zmiennosci czasu opdzZnienia
dzialania leku.

Szczegdlne grupy pacjentéw
Nie ma koniecznosei zmniejszenia dawki podezas podawania pantoprazolu pacjentom z

zaburzeniami czynno$ci nerek (w tym pacjentom dializowanym). Podobnie jak u zdrowych
osob, okres pdtrwania pantoprazolu jest krotki. Tylko bardzo male ilosci pantoprazoin moga
by¢ dializowane. Chociaz giéwny metabolit charakteryzuje si¢ umiarkowanie wydhizonym
okresem poltrwania (2 -3 godz.), wydalanie jest nadal szybkie, dlatego tez nie nastgpuje
kumulacja.

Chociaz u pacjentéw z marskoscia watroby (klasa A i B wg skali Child) okres pélirwania
wydluza sie 7 a 9 godzin, a wartosci AUC wzrosly o wspolczynnik 5 — 7, maksymalne
stezenie w surowicy wzrosto tylko nieznacznie o wspélezynnik 1,5 w poréwnaniu z osobami
zdrowymi.

Nieznaczne zwiekszenie wartosci AUC i Cyax u ochotnikow w podesztym 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 i Cpax mieécily sie w zakresie odpowiadajacym
wartosciom u pacjentéw 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 pomigdzy klirensem
pantoprazolu i wiekiem lub masg ciata pacjentéw. AUC i objetosé dystrybucii byly zgodne z
danymi dotyczacymi dorostych pacjentdw.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, vzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczefistwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym 1
genotoksycznosci nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniu dziatania rakotwérezego u szezurdéw trwajacym 2 lata (odpowiadajacym leczeniu
przez okres catego zycia), stwierdzono nowotwory neuroendokrynne. Ponadto, w jednym z
badan w przedzoladku szezurdw znaleziono brodawczaki ptaskonablonkowe. Mechanizm
prowadzacy do powstawania rakowiakéw zoladka na skutek dziatania podstawionych
benzoimidazoli zostat dokladnie przebadany i pozwala stwierdzié, ze jest to reakcja wtdrna
wobec znacznego zwickszenia stezenia gastryny w surowicy krwi wystgpujacego u szczuréw
w czasie diugotrwalego leczenia z zastosowaniem duzych dawek.

W 2-letnich badaniach przeprowadzonych u gryzoni obserwowano zwigkszona liczbe
wystepowania guzéw watroby u szezuréw (tylko w jednym badaniu przeprowadzonym u
$ZCZUr6w) oraz u samic myszy, i zinterpretowano jg jako skutek intensywnego metabolizmu
pantroprazolu w watrobie.
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W trakcie badania trwajacego 2 lata na grupie szczurdw otrzymujacych najwyzsza dawke
(200 mg/kg mc.) obserwowano nieznaczny wzrost wystgpowania zmian nowotworowych w
tarczycy . Wystgpowanie tych nowotwordw jest zwiazane ze zmianami w rozkladzie
tyroksyny w watrobie szczuréow spowodowanymi na skutek dzialania pantoprazolu. Ze
wzgledu na fakt, iz dawka terapeutyczna u czlowieka jest mata, nie nalezy spodziewac¢ si¢
zadnych dziatan niepozadanych w obrebie gruczotu tarczycy.

Badania nie wykazaly zaburzen uposledzenia plodnosci ani dziatania teratogennego.

Badania przeprowadzone u szczurdw wykazaly, ze przenikanie przez tozysko zwigksza si¢
wraz z zaawansowaniem ciazy, w wyniku czego stezenie pantoprazolu u plodu jest wigksze
na krétko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

sodu weglan bezwodny
mannito]

krospowidon typu A
hydroksypropyloceluloza
celuloza mikrokrystaliczna
wapnia stearynian

Otoczka tabletki:

Opadry 02H52369 Yellow:
hypromeloza

glikol propylenowy
powidon K-30

tytanu dwutlenek (E 171}
zelaza tlenek zétty (E 172)

Otoczka dojelitowa:

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

sodu laurylosiarczan

tytanu dwutlenek (E 171)

talk

zelaza tlenek 76ty (E 172)

Tusz do nadruku:

szelak w etanolu

alkohol izopropylowy

zelaza tlenek czarny (E 172)
alkohol N-butylowy

glikol propylenowy

amonowy wodorotlenek (28%)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne




Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczeg6lnych srodkéw ostroznosei dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto§é opakowania

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

Nie wszystkie rodzaje opakowan nmusza znajdowac sig w obrocie.

6.6 Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie ma szczegdinych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.

ul. Kubickiego 11
02-954 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4554

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

Qi 03

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

9008.98.05.
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