CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xotepic, tabletki dojelitowe, 40 mg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka dojelitowa zawiera 40 mg pantoprazolu (Pantoprazolum) w postaci soli sodowe;j.
Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki dojelitowe.
Z6tte, okraglte, dwuwypukte tabletki pokryte 1$niaca, przezroczysta otoczka. Tabletki oznaczone sa
czarnym nadrukiem “PA 784” z jednej strony.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroba wrzodowa dwunastnicy;
Choroba wrzodowa zotadka;
Umiarkowane lub cigzkie refluksowe zapalenie przetyku;
Zespot Zollingera-Ellisona i inne choroby przebiegajace ze zwigkszonym wydzielaniem soku
zotadkowego;
. Eradykacja Helicobacter pylori w skojarzeniu z dwoma antybiotykami u pacjentéw
z owrzodzeniem dwunastnicy lub Zotadka.
W przypadku stosowania terapii skojarzonej w celu eradykaciji Helicobacter pylori nalezy stosowaé
si¢ do zalecen podanych w Charakterystykach produktu leczniczego stosowanych dodatkowo lekow.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Sposdb podawania
Tabletek Xotepic nie nalezy ssac ani rozgryzaé. Nalezy je polyka¢ w calosci przed positkiem,
popijajac woda.

Zalecane dawkowanie

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat:

Umiarkowane lub cigzkie refluksowe zapalenie przetyku
Zalecana dawka dobowa wynosi 40 mg (1 tabletka) pantoprazolu.

Dorosli:

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

Zalecana dawka dobowa wynosi 40 mg (1 tabletka) pantoprazolu. Zazwyczaj w ciagu 2 tygodni
stosowania leku Xotepic owrzodzenia dwunastnicy ulegaja wyleczeniu. Jezeli okres ten jest
niewystarczajacy, nalezy go przedtuzy¢ o kolejne 2 tygodnie, w celu uzyskania catkowitego
wyleczenia.




Leczenie choroby wrzodowej zotadka oraz umiarkowanego i cigzkiego refluksowego zapalenia
przelyku

Zalecana dawka dobowa wynosi 40 mg (1 tabletka) pantoprazolu. Zazwyczaj w ciagu 4 tygodni
stosowania leku Xotepic owrzodzenia zotadka i zmiany zapalne przetyku ulegaja wyleczeniu. Jezeli
okres ten jest niewystarczajacy, nalezy go przedhuzy¢ o kolejne 4 tygodnie, w celu uzyskania
catkowitego wyleczenia.

Eradykacja Helicobacter pylori

Zalecana dawka leku wynosi 40 mg (1 tabletka) dwa razy na dobg w leczeniu skojarzonym z jednym z
trzech nastgpujacych schematdéw leczenia:

a) 1 000 mg amoksycyliny dwa razy na dobg + 500 mg klarytromycyny dwa razy na dobg

b) 250-500 mg klarytromycyny dwa razy na dobg + 400-500 mg metronidazolu dwa razy na dobg

¢) 1 000 mg amoksycyliny dwa razy na dobg¢ + 400-500 mg metronidazolu dwa razy na dobe.

Druga tabletke Xotepic nalezy przyjac przed wieczornym positkiem. Leczenie skojarzone prowadzone
jest zazwyczaj przez 7 dni i moze by¢ przedtuzone do wyleczenia wrzodow. W przypadku choroby
wrzodowej dwunastnicy, leczenie moze wymaga¢ dodatkowych 1 do 3 tygodni.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wskazania lokalne (np. zalecenia krajowe) dotyczace opornosci
bakterii oraz wlasciwego stosowania i przepisywania lekow przeciwbakteryjnych.

Leczenie zespohu Zollingera-Ellisona i innych choréb przebiegajacych ze wzmozonym wydzielaniem
soku zotadkowego:

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki dobowej 80 mg (2 tabletki Xotepic w dawce 40 mg).
Nastepnie, w razie konieczno$ci dawke t¢ mozna zwigkszy¢ lub zmniejszyé, w zalezno$ci od wynikow
badan wydzielania kwasu solnego w zotadku. Dawki dobowe wigksze niz 80 mg, nalezy podzieli¢ i
podaé dwukrotnie w ciagu doby. Dopuszcza si¢ okresowe zwigkszenie dawki pantoprazolu powyzej
160 mg na dobg, ale powinna by¢ ona stosowana tylko do czasu uzyskania odpowiedniego hamowania
wydzielania kwasu solnego w zotadku.

Czas trwania leczenia zespotu Zollingera-Ellisona i innych choréb przebiegajacych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego w zotadku nie jest ograniczony i powinien by¢ dostosowany do
objawow klinicznych.

Bezpieczenstwo dlugotrwatego stosowania jest generalnie dobrze udowodnione. Profil
bezpieczenstwa dlugotrwatego stosowania pantoprazolu jest podobny do obserwowanego w
krotkotrwalym leczeniu. Pantoprazol jest dobrze tolerowany.

U wigkszos$ci pacjentéw ustapienie objawow nastepuje szybko. W niektorych przypadkach
przedhuzenie terapii powyzej 8 tygodni moze by¢ korzystne ze wzgledu na zapewnienie catkowitego
wyleczenia.

Stosowanie leku u pacjentéw w podesztym wieku

Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentow w podesztym wieku. Nie nalezy jednak stosowaé
dobowej dawki wigkszej niz 40 mg pantoprazolu. Wyjatkiem od tej reguly jest terapia skojarzona w
celu eradykacji H. pylori, podczas ktorej pacjenci w podesztym wieku powinni przyjmowaé zalecana
dawke pantoprazolu (40 mg pantoprazolu 2 razy na dobg) przez 1 tydzien.

Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek

Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Nie nalezy
jednak stosowaé dawki dobowej wigkszej niz 40 mg pantoprazolu. Z tego wzgledu nie zaleca si¢
terapii skojarzonej z zastosowaniem trzech lekow w celu eradykacji Helicobacter pylori u pacjentéw
z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, nalezy stosowac 1 tabletke (40 mg
pantoprazolu), podawang co drugi dzien.

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby nie zaleca si¢ stosowania terapii skojarzonej
w celu eradykacji Helicobacter pylori.




Stosowanie leku u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania pantoprazolu u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na ograniczone
dane dotyczace tej grupy pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na pantoprazol lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Xotepic, podobnie jak inne inhibitory pompy protonowej, nie powinien by¢ stosowany w skojarzeniu
z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, zwlaszcza podczas dlugotrwatego
stosowania pantoprazolu nalezy regularnie kontrolowa¢ aktywno$¢ enzymow watrobowych.
W przypadku zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych, leczenie pantoprazolem nalezy
przerwac.

Pantoprazol w dawce 40 mg nie jest wskazany do leczenia tagodnych objawow zotadkowo-jelitowych,
takich jak dyspepsja czynnos$ciowa.

Przed rozpoczeciem leczenia choroby wrzodowej zotadka, nalezy wykluczy¢ jej podtoze
nowotworowe, poniewaz leczenie pantoprazolem moze maskowaé objawy choroby nowotworowej
1 opoznic jej prawidtowe rozpoznanie.

Zmniejszona kwasno$¢ soku zotadkowego spowodowana réznymi czynnikami, w tym zastosowaniem
inhibitor6w pompy protonowej, prowadzi do zwigkszenia liczby bakterii obecnych zwykle w
przewodzie pokarmowym. Podawanie lekow zmniejszajacych wydzielanie kwasu solnego w zotadku
moze wiaza¢ si¢ z niewielkim zwigkszaniem ryzyka zakazen przewodu pokarmowego, np. bakteriami
Salmonella 1 Campylobacter.

U pacjentow z zespotem Zollingera-Ellisona i innymi chorobami przebiegajacymi ze zwigkszonym
wydzielaniem kwasu solnego w zotadku, wymagajacymi dtugotrwatego leczenia, pantoprazol,
podobnie jak inne leki blokujace wydzielanie kwasu, moze ostabia¢ wchlanianie witaminy By,
(cyjanokobalaminy) ze wzgledu na niedoboér lub brak kwasu solnego w soku zotadkowym. Nalezy to
wzia¢ pod uwagg analizujac objawy kliniczne.

Pacjenci, u ktérych nie obserwuje si¢ poprawy po 4 tygodniach leczenia wymagaja przeprowadzenia
dodatkowych badan.

Brak jest doswiadczenia w stosowaniu pantoprazolu u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Pantoprazol moze zmniejsza¢ lub zwigksza¢ wchtanianie lekow, ktorych dostgpnos¢ biologiczna
zalezy od pH, np. ketokonazolu, itrakonazolu, atazanawiru.

Wykazano, ze jednoczesne podawanie zdrowym ochotnikom atazanawiru 300 mg/rytonawiru 100 mg
z omeprazolem (40 mg raz na dobg) lub atazanawiru 400 mg z lansoprazolem (60 mg raz na dobg)
powoduje duze zmniejszenie biodostgpnosci atazanawiru. Wchtanianie atazanawiru zalezy od pH.
Dlatego inhibitoréw pompy protonowej, wiaczajac pantoprazol, nie nalezy podawac jednoczes$nie z
atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie przez uktad enzymow cytochromu P450. Badania
wykazuja, ze pantoprazol nie ma istotnego wptywu na cytochrom P450, jednak nie mozna wykluczy¢
wystapienia interakcji pomigdzy pantoprazolem a innymi lekami lub zwiazkami, metabolizowanymi
przez ten sam uktad enzymoéw. W specjalistycznych badaniach nie stwierdzono istotnych klinicznie
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interakcji pomigdzy pantoprazolem a lekami takimi, jak: karbamazepina, kofeina, diazepam,
diklofenak, digoksyna, etanol, glibenklamid, metoprolol, naproksen, nifedypina, fenytoina,
piroksykam, teofilina oraz doustne $rodki antykoncepcyjne.

W badaniach klinicznych nie zaobserwowano interakcji w trakcie jednoczesnego stosowania z
fenprokumonem lub warfaryna. Po wprowadzeniu produktu do obrotu w pojedynczych przypadkach
stwierdzono zmiany warto$ci INR (International Normalized Ratio, migdzynarodowy wspotczynnik
znormalizowany). W zwiazku z tym, u pacjentow leczonych lekami przeciwzakrzepowymi
pochodnymi kumaryny, zaleca si¢ kontrolg czasu protrombinowego, INR po rozpoczgciu, zakonczeniu
lub podczas nieregularnego stosowania pantoprazolu.

Nie stwierdzono takze interakcji z podawanymi jednocze$nie srodkami zobojetniajacymi kwas.
4.6 Cigza i laktacja

Dos$wiadczenia kliniczne dotyczace stosowania pantoprazolu u kobiet w ciazy sa ograniczone.

W badaniach nad wptywem leku na zdolno$ci rozrodcze zwierzat, obserwowano objawy nieznacznego
toksycznego dzialania na ptod po podaniu dawek wigkszych niz 5 mg/kg mc. Brak danych
dotyczacych przenikania pantoprazolu do mleka kobiecego.

Pantoprazol mozna podawac kobietom w ciazy i matkom karmigcym jedynie wowczas, gdy korzysci
terapii dla matki przewyzszaja ewentualne ryzyko dziatan niepozadanych dla ptodu i dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu

Nie znany jest wptyw pantoprazolu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestosé Czesto Niezbyt czgsto Rzadko Bardzo rzadko (<1/10 000)
tepowania | (>1/100 do (>1/1 000 do (=10 000 facznie z pojedynczymi
<1/10) <1/100) do przypadkami)

Narzad, uklad <1/1 000)
Zaburzenia krwi leukopenia i trombocytopenia
i uktadu chtonnego
Zaburzenia uktadu reakcje anafilaktyczne, w tym
immunologicznego wstrzas anafilaktyczny
Zaburzenia depresja, omamy, zaburzenia
psychiczne orientacji, stan splatania

zwlaszcza u 0sob
predysponowanych oraz
nasilenie tych objawdow w

przypadku ich
wczesniejszego
wystgpowania
Zaburzenia ze boéle glowy zawroty gtowy;
strony uktadu zaburzenia
nerwowego widzenia
(nieostre
widzenie)
Zaburzenia zotadka | bol w nudnosci; sucho$¢ w
ijelit nadbrzuszu; | wymioty jamie
biegunka; ustnej
zaparcia;
wzdecia




Zaburzenia cigzkie uszkodzenie komorek

watroby i drog watroby, prowadzace do
Z6lciowych z6ltaczki bez niewydolnosci
lub z niewydolnos$cia watroby
Zaburzenia skory reakcje pokrzywka; obrzek
i tkanki podskorne;j alergiczne, takie naczynioruchowy; cigzkie
jak $wiad 1 reakcje skorne, takie jak
wysypka skoérna zespot Stevensa- Johnsona,

rumien wielopostaciowy,
zespot Lyella; nadwrazliwosé

na $wiatto
Zaburzenia bole bole migéni
mig$niowo- stawow
szkieletowe i tkanki
facznej
Zaburzenia nerek i srodmigzszowe zapalenie
drog moczowych nerek
Zaburzenia ogo6lne i obrzeki obwodowe
stany w miegjscu
podania
Badania zwigkszenie aktywnos$ci
diagnostyczne enzymow watrobowych
(aminotransferaz;

v-glutamylotranspeptydazy);
zwigkszenie stezenia
triglicerydow; podwyzszenie
temperatury ciala

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania u ludzi nie sa znane.

Dawki do 240 mg podawane dozylnie przez 2 minuty byly dobrze tolerowane.

W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia, nalezy zastosowa¢ odpowiednie
postgpowanie objawowe 1 podtrzymujace.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowe;.
Kod ATC: A02B C02.

Pantoprazol jest podstawionym benzimidazolem. Hamuje wydzielanie kwasu solnego w zotadku przez
specyficzny wptyw na komorki oktadzinowe blony sluzowej zotadka.

Pantoprazol jest przeksztatcany do czynnej postaci w kwasnym srodowisku kanalikow
srodkomérkowych komorek oktadzinowych Zotadka, gdzie hamuje aktywnos$é enzymu H'/K-zalezne;j
ATP-azy, ktora odpowiada za koncowy etap syntezy kwasu solnego w zotadku. Stopien zahamowania
wydzielania kwasu solnego zalezy od dawki i dotyczy zarowno podstawowego, jak i stymulowanego
wydzielania kwasu solnego. U wigkszosci pacjentow objawy choroby ustgpuja w ciagu 2 tygodni
stosowania pantoprazolu. Podobnie jak w przypadku innych inhibitorow pompy protonowe;j i
inhibitoréw receptoréw H,, leczenie pantoprazolem powoduje zmniejszenie kwasnosci soku
zotadkowego i tym samym prowadzi do wtornego zwigkszenia st¢zenia gastryny proporcjonalnie do
zmnigjszenia kwasnosci. Zwigkszenie stgzenia gastryny jest odwracalne. Pantoprazol wiaze si¢ z
H'/K'-zalezna ATP-aza na poziomie receptora komorkowego i z tego wzgledu moze hamowa¢
wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od czynnika pobudzajacego to wydzielanie
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(np. acetylocholiny, histaminy, gastryny). Dziatanie leku jest takie samo po podaniu doustnym, jak
i dozylnym.

Pod wptywem pantoprazolu dochodzi do zwigkszenia stezenia gastryny na czczo. Podczas
krotkotrwalego stosowania w wigkszoSci przypadkow, wartoSci te nie przekraczaja gornej granicy
normy. U pacjentow przyjmujacych pantoprazol dlugotrwale, st¢zenie gastryny w wigkszo$ci
przypadkow ulega podwojeniu. Jednak nadmierne zwigkszenie stgzenia gastryny obserwuje si¢ w
pojedynczych przypadkach. W konsekwencji, u niektorych pacjentéw poddanych dlugotrwatej terapii
mozna odnotowa¢ nieznaczny lub umiarkowany wzrost liczby komorek srebrochtonnych (ECL)

w zotadku (rozrost prosty do gruczolakowatego). Jednak zgodnie z przeprowadzonymi dotychczas
badaniami, powstawanie form przedrakowiakowych (rozrost atypowy) lub rakowiakow zotadka
obserwowane w badaniach na zwierzegtach (patrz punkt 5.3) jest u ludzi mato prawdopodobne, jesli
pantoprazol stosuje sig¢ przez okres do 1 roku.

Nie jest mozliwe catkowite wyeliminowanie szkodliwego wptywu dlugotrwate;j terapii pantoprazolem
przez okres dtuzszy niz jeden rok, na parametry okre§lajace czynno$¢ tarczycy oraz aktywnosé
enzymow watrobowych.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka ogolna

Pantoprazol wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego osiagajac maksymalne st¢zenie w osoczu
juz po podaniu pojedynczej doustnej dawki 40 mg. Maksymalne stezenie w surowicy krwi wynoszace
okoto 2-3 pg/ml wystepuje przecigtnie po 2,5 godzinach od podaniu leku. Wartosci te utrzymuja si¢ na
niezmiennym poziomie po wielokrotnym podaniu. Okres pottrwania koncowej fazy eliminacji wynosi
okoto 1 godziny. Objeto$¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 I/kg, a klirens okoto 0,1 I/h/kg. Odnotowano
kilka przypadkéw, w ktorych stwierdzono opdzniona eliminacj¢ leku. Ze wzgledu na specyficzne
wigzanie si¢ pantoprazolu z pompa protonowa w komoérkach oktadzinowych zotadka, okres pottrwania
w fazie eliminacji nie koreluje z dtuzszym okresem dziatania leku (zahamowanie wydzielania kwasu
solnego w zotadku).

Wiasciwosci farmakokinetyczne pantoprazolu nie réznia si¢ po podaniu jednorazowym

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

Pantoprazol wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 98%. Jest niemal catkowicie metabolizowany w
watrobie. Produkt leczniczy wydalany jest glownie przez nerki (w okoto 80%) w postaci metabolitow,
pozostata cz¢$¢ wydalana jest z katem. Gtownym metabolitem obecnym zarowno w surowicy, jak i w
moczu jest demetylopantoprazol, ktory wiaze si¢ z siarczanem. Okres poltrwania gtdéwnego metabolitu
(okoto 1,5 godziny) nie rdzni si¢ znacznie od okresu péttrwania pantoprazolu.

Biodostepnosé

Pantoprazol po podaniu doustnym wchiania si¢ calkowicie. Bezwzgledna dostgpnosé biologiczna
pantoprazolu w postaci tabletek wynosi okoto 77%. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu lub
przyjmowanie srodkow zobojetniajacych kwas nie ma wptywu na wartos¢ AUC, maksymalne stgzenie
w surowicy 1 w konsekwencji, na dostgpno$¢ biologiczng pantoprazolu. Jednoczesne przyjmowanie
pokarmu moze wptynaé na opdznienie dziatania leku.

Specjalne grupy pacjentow

Mimo, iz u pacjentow z marsko$cia watroby (A i B wedtug klasyfikacji Child-Pugha) okres
poéttrwania pantoprazolu wydhuza si¢ do 7-9 godzin, a wartosci AUC zwigkszaja si¢ 5-7-krotnie,
maksymalne stezenie w surowicy zwigksza si¢ nieznacznie, zaledwie 1,5-krotnie w porownaniu z
warto$ciami u os6b zdrowych. Jednakze, u pacjentdéw z marskoscia watroby dawka pantoprazolu
powinna by¢ zmniejszona do 1 tabletki co drugi dzien.

Nie ma koniecznos$ci zmniejszania dawki pantoprazolu u pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek
(w tym u pacjentow dializowanych). Podobnie jak u zdrowych o0sdb, okres poitrwania pantoprazolu
jest krotki. Tylko bardzo niewielkie ilo§ci pantoprazolu sa usuwane za pomoca dializy. Okres



poéttrwania gldéwnego metabolitu jest umiarkowanie wydtuzony (2-3 godziny), jednak jego wydalanie
pozostaje szybkie i nie dochodzi do kumulacji pantoprazolu.

Obserwowano nieznaczny wzrost wartosci AUC oraz Cy,,x u ochotnikow w podesztym wieku
w poroéwnaniu z mtodszymi pacjentami, jednak roéznice te nie byty klinicznie istotne.

Dzieci

Po podaniu pojedynczej doustnej dawki pantoprazolu 20 mg lub 40 mg, dzieciom w wieku 5-16 lat
warto$ci AUC 1 Cy,.x byly w zakresie odpowiadajacym wartosciom uzyskanym u dorostych. Podanie
dozylne pojedynczej dawki pantoprazolu w ilosci 0,8 do 1,6 mg/kg me. dzieciom w wieku 2-16 lat, nie
wykazato zwiazku pomigdzy klirensem pantoprazolu i wiekiem lub masg ciata. Wartosci AUC

1 objetosci dystrybucji, byty zgodne z danymi uzyskanymi u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W przedklinicznych badaniach bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym

1 genotoksyczno$ci nie stwierdzono istotnego zagrozenia dla ludzi.

W dwuletnim badaniu nad rakotwdrczym wptywem pantoprazolu na szczury (co odpowiada leczeniu
trwajacemu cate zycie kazdego osobnika) stwierdzono nowotwory neuroendokrynne. Ponadto, w
przedzotadku u szczuréw uczestniczacych w jednym z badan obserwowano brodawczaki
ptaskonabtonkowe. Mechanizm prowadzacy do powstawania rakowiakoéw zotadka przez podstawione
benzimidazole zostat szczegdlowo przeanalizowany. Na podstawie tych badan stwierdzono, ze jest to
reakcja wtorna do masywnego wzrostu stezenia gastryny w surowicy, obserwowanego u SzZCZurow

w trakcie leczenia.

W trwajacych dwa lata badaniach na gryzoniach obserwowano zwigkszona liczbe guzéw watroby

u szczurow (w jednym badaniu na szczurach) i samic myszy, ktore przypisywano znacznemu
metabolizmowi pantoprazolu w watrobie.

Nieznaczny wzrost liczby zmian nowotworowych tarczycy obserwowano w grupie szczurdéw, ktorym
podawano najwyzsze dawki leku (200 mg/kg mc.) w badaniu trwajacym 2 lata. Wystepowanie tych
nowotworow ma zwiazek z zaburzeniami rozktadu tyroksyny, jakie maja miejsce w watrobie szczura
pod wptywem pantoprazolu. Dawki terapeutyczne stosowane u ludzi sa mate, dlatego dziatania
niepozadane pantoprazolu na tarczyce¢ wydaja si¢ mato prawdopodobne.

W badaniach przedklinicznych nie znaleziono dowodéw na zaburzenia plodnosci lub teratogenny
wplyw pantoprazolu. Zdolno$¢ przenikania leku przez tozysko oceniano w badaniach na szczurach,
stwierdzajac jego nasilenie w miarg postepu ciazy. W konsekwencji, stezenie pantoprazolu u ptodu
wzrasta krotko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

W sktad rdzenia wchodza: mannitol, krospowidon, hydroksypropyloceluloza, sodu laurylosiarczan,
krzemionka koloidalna bezwodna, talk, magnezu stearynian.

W sktad otoczki wchodza: opadry AMB zotty 80W32009 [poliwinylowy alkohol, tytanu dwutlenek
(E171), talk, zelaza tlenek z6tty (E172), lak zotcieni chinolinowej (E104), lecytyna sojowa, guma
ksantanowa].

W sktad otoczki dojelitowej wchodza: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
dyspersja 30%, polisorbat 80, glicerolu monostearynian, trietylu cytrynian.

Czarny tusz (zelaza tlenek czarny, szelak, alkohol butylowy, glikol propylenowy, amonu
wodorotlenek, alkohol izopropylowy).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OkKkres waznoSci



2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry OPA/AI/PVC//Al zawierajace 14 lub 28 tabletek w tekturowym pudetku.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
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