CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Panzol Pro, 20 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego
poéttorawodnego).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda tabletka dojelitowa zawiera 38,425 mg maltitolu oraz 0,345 mg lecytyny (pochodzacej z oleju
sojowego) (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dojelitowa.

Zolte, owalne tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Panzol Pro jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu objawow choroby refluksowej przetyku (np.
zgaga, zarzucanie tresci
zotadkowej) u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka to 20 mg pantoprazolu (1 tabletka) raz na dobg.

W celu uzyskania ztagodzenia objawow, konieczne moze okazac si¢ stosowanie produktu leczniczego
przez kolejne 2-3 dni. Po zupelnym ustapieniu objawdw leczenie powinno zosta¢ przerwane.
Bez konsultacji z lekarzem leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 4 tygodnie.

Pacjenta nalezy pouczy¢ o koniecznosci konsultacji z lekarzem, jesli objawy nie ustgpia ciggu
2 tygodni leczenia.

Specjalne grupy pacjentow
U pacjentéw w podesztym wieku lub z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie ma
koniecznosci modyfikacji dawkowania.



Drzieci i mtodziez
Stosowanie Panzol Pro nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy ponizej 18-go roku zycia ze wzgledu na
ograniczong liczbg zebranych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Sposéb podawania
Tabletek dojelitowych Panzol Pro 20 mg nie nalezy zu¢ ani rozgryza¢. Nalezy je przyjmowac przed
positkiem potykajac w catosci i popijajac ptynem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, podstawione benzoimidazole, lecytyng sojowa

lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocniczg (wymieniong w punkcie 6.1).

Stosowanie inhibitorow proteazy HIV, ktorych wchtanianie zalezy od pH kwasu solnego w zotadku,
takich jak atazanawir czy nelfinawir jednoczes$nie z pantoprazolem jest przeciwwskazane z powodu
znacznego ograniczenia ich biodostgpnosci przez pantoprazol (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku:

»  Utraty masy ciata niespowodowanej celowym odchudzaniem si¢, niedokrwistosci, krwawienia z

przewodu pokarmowego, dysfagii, uporczywych lub krwawych wymiotéw. Leczenie pantoprazolem

moze ztagodzi¢ objawy cigzkiej choroby i opdznic jej rozpoznanie, dlatego nalezy wykluczy¢ podtoze

nowotworowe choroby.

*  Przebytej choroby wrzodowej zotadka lub operacji w obrebie przewodu pokarmowego.

*  Leczenia objawow niestrawnosci lub zgagi nieprzerwanie trwajacego dtuzej niz 4 tygodnie.

«  ZoMaczki, zaburzenia czynnosci lub choréb watroby.

* Innych ciezkich choréb wplywajacych na ogdlne samopoczucie.

+  Jesli jest w wieku powyzej 55 lat i wystapily u niego nowe objawy lub zmienit si¢ charakter
dotychczas obserwowanych objawow.

Pacjenci z dlugotrwalymi, nawracajagcymi objawami niestrawnosci lub zgagi, powinni podlegaé
regularnej kontroli lekarskiej. W szczegodlnosci pacjenci powyzej 55 lat, stosujacy codziennie leki na
niestrawno$¢ lub zgage wydawane bez recepty powinni o tym poinformowac lekarza lub farmaceute.

Pacjenci nie powinni stosowac rownocze$nie innych inhibitorow pompy protonowej lub antagonistow
receptorow histaminowych Ho.

Pacjenci, u ktoérych ma zosta¢ wykonana endoskopia lub test ureazowy, powinni skonsultowacé si¢ z
lekarzem zanim zastosuja ten produkt leczniczy.

Pacjentoéw nalezy poinformowac¢, ze produkt leczniczy nie jest przeznaczony do natychmiastowego
usuwania objawow. Ustepowanie objawow moze by¢ odczuwalne po okoto dobie stosowania
pantoprazolu. W celu uzyskania catkowitego ustgpienia zgagi moze by¢ konieczne stosowanie go
przez 7 dni. Pacjenci nie powinni stosowac pantoprazolu zapobiegawczo.

Zakazenia przewodu pokarmowego spowodowane przez bakterie

Zmniejszenie kwasnosci soku zotagdkowego, z jakiegokolwiek powodu — takze w wyniku
zastosowania inhibitoréw pompy protonowej, zwicksza ilo§¢ bakterii normalnie obecnych w
przewodzie pokarmowym. Stosowanie lekow zmniejszajacych wydzielanie kwasu, prowadzi do
nieznacznie wigkszego ryzyka infekcji przewodu pokarmowego, takich jak zakazenia Salmonella,
Campylobacter lub Clostridium difficile.



Ciezkie skorne dziatania niepozgdane (SCARs)

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCARs), w tym rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona (SJS), toksyczna nekroliza naskorka (TEN) i reakcja polekowa z eozynofilig oraz objawami
ogolnoustrojowymi (DRESS), ktore moga zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu, byly zglaszane z
czestoscig nieznang w zwigzku ze stosowaniem pantoprazolu (patrz punkt 4.8).

Nalezy poinformowac pacjentow o objawach przedmiotowych Iub podmiotowych oraz §cisle
monitorowa¢ pod katem reakcji skdrnych.

Jesli pojawig si¢ objawy przedmiotowe lub podmiotowe sugerujace takie reakcje, nalezy natychmiast
odstawi¢ pantoprazol i rozwazy¢ alternatywne leczenie.

Produkt leczniczy Panzol Pro zawiera maltitol. Pacjenci z rzadko wystepujacymi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego
Panzol Pro.

Produkt leczniczy zawiera lecytyne pochodzaca z oleju sojowego. Nie stosowac u pacjentow
z nadwrazliwoscia na orzeszki ziemne lub soje (patrz punkt 4.3).

Podostra postaé skorna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE.
Jesli pojawia si¢ zmiany skdrne, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, z jednoczesnym bolem stawdw, pacjent powinien niezwlocznie poszukaé pomocy
medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwo$¢ przerwania stosowania produktu Panzol Pro.
Wystgpienie SCLE w wyniku wczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze
zwiekszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowe;j.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Zwigkszone st¢zenie Chromograniny A (CgA) moze zaburza¢ wyniki badan w kierunku wykrycia
guzow neuroendokrynnych. Aby tego unikna¢ nalezy przerwaé przyjmowanie produktu leczniczego
Panzol Pro, 20 mg przynajmniej na 5 dni przed badaniem st¢zenia CgA (patrz punkt 5.1). Jesli
stezenia CgA i gastryny nie powrocily do wartosci referencyjnych po pierwszym pomiarze, nalezy
powtdrzy¢ badanie po 14 dniach od zaprzestania leczenia za pomocg inhibitora pompy protonowe;j.

Za istotne podczas leczenia dlugoterminowego uznaje si¢ nastepujace zagrozenia dodatkowe:

Produkt leczniczy Panzol Pro jest przeznaczony wytacznie do krotkotrwalego stosowania (do 4
tygodni) (patrz punkt 4.2). Nalezy ostrzec pacjentow przed dodatkowymi zagrozeniami wynikajacymi
z dtugotrwatego stosowania produktow leczniczych. Nalezy podkresla¢ koniecznos$¢ posiadania
recepty i systematycznego nadzoru.

Wplyw na wchtanianie witaminy B>

Pantoprazol jak wszystkie leki hamujace wydzielanie kwasu solnego w zotadku, moze ograniczac
wchtanianie witaminy B, (cyjanokobalaminy) wskutek zmniejszenia st¢zenia lub catkowitego braku
kwasu solnego w soku zotagdkowym. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentdéw z matym stezeniem
witaminy B> w organizmie lub czynnikami ryzyka dotyczacymi ograniczonego wchtaniania witaminy
Bi2, leczonych dtugotrwale, lub jesli zaobserwowano odpowiednie objawy kliniczne.

Ztamania kosci

Stosowanie inhibitorow pompy protonowej, zwlaszcza przyjmowanych w duzych dawkach oraz w
dlugoterminowej terapii (powyzej 1 roku), moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztaman kosci
biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa, szczeg6lnie u osob w podesztym wieku lub u 0séb z
innymi czynnikami ryzyka. Badania obserwacyjne wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej moga
zwigksza¢ ogolne ryzyko ztaman o 10-40%. Wzrost ryzyka moze by¢ spowodowany rowniez innymi
czynnikami. Pacjenci z ryzykiem wystapienia osteoporozy powinni by¢ leczeni zgodnie z



obowigzujacymi wytycznymi klinicznymi w celu zapewnienia przyjmowania odpowiedniej dawki
witaminy D i wapnia.

Hipomagnezemia

U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonowe;j, takimi jak pantoprazol, przez okres co
najmniej 3 miesiecy, a w wiekszosci przypadkéw przez okres 1 roku, rzadko stwierdzano
wystepowanie ci¢zkiej hipomagnezemii. Moga wystapi¢ powazne objawy hipomagnezemii, takie jak
zmeczenie, tezyczka, majaczenie, drgawki, zawroty glowy i komorowe zaburzenia rytmu serca,
ktorych poczatek wystepowania moze by¢ niezauwazony i zosta¢ przeoczony. Hipomagnezemia moze
prowadzi¢ do hipokalcemii i (lub) hipokaliemii (patrz punkt 4.8). Stan wigkszosci pacjentow, u
ktorych wystapita hipomagnezemia (i hipomagnezemia zwigzana z hipokalcemig i (Iub) hipokaliemig)
poprawit si¢ po suplementacji magnezu i przerwaniu stosowania inhibitor6w pompy protonowe;.

U pacjentow, u ktorych planowane jest leczenie dtugoterminowe lub u pacjentdéw przyjmujacych
inhibitory pompy protonowej jednoczesnie z digoksyng lub produktami leczniczymi mogacymi
powodowac hipomagnezemie (np. lekami moczopgdnymi), personel medyczny powinien rozwazy¢
zbadanie stezenia magnezu w organizmie przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami pompy
protonowe;j i wykonywanie takich badan regularnie w okresie leczenia.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera maltitol. Pacjenci z rzadkg dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni
przyjmowac tego leku.

Produkt leczniczy zawiera lecytyne sojowa. Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku
nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne lub soje.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze z farmakokinetykq wchianiania zalezng od odczynu pH
Pantoprazol moze zmniejsza¢ wchtanianie innych substancji czynnych, ktorych biodostepnosc istotnie
zalezy od pH w zotadku, np. ketokonazol.

Inhibitory proteazy wirusa HIV

Przeciwwskazane jest stosowanie inhibitoréw proteazy wirusa HIV, ktorych wchianianie zalezy od
kwasnego pH w zoladku, takich jak atazanawir czy nelfinawir jednoczesnie z pantoprazolem, ktory
powoduje znaczne ograniczenie ich biodostepnosci (patrz punkt 4.3).

Pochodne kumaryny o dziataniu przeciwzakrzepowym (fenprokumon lub warfaryna)

Na podstawie przeprowadzonych badan farmakokinetycznych nie stwierdzono wystepowania
interakcji pomiedzy pantoprazolem a fenprokumonem lub warfaryna. Jednakze po wprowadzeniu
produktu do obrotu w pojedynczych przypadkach podczas ich rownoczesnego stosowania
zaobserwowano zmiany wartosci INR (ang. international normalized ratio - miedzynarodowy
wspotczynnik znormalizowany). Dlatego tez, u pacjentéw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi
pochodnymi kumaryny (fenprokumonem lub warfaryng) zaleca si¢ kontrole czasu protrombinowego /
INR po rozpoczegciu, zakonczeniu lub podczas nieregularnego stosowania pantoprazolu.

Metotreksat

U niektorych pacjentow zaobserwowano, ze rownoczesne stosowanie duzych dawek metotreksatu (np.
300 mg) z inhibitorami pompy protonowej prowadzito do zwiekszenia stezenia metotreksatu. Dlatego
tez u pacjentow przyjmujacych duze dawki metotreksatu, np.: w chorobie nowotworowej lub
tuszczycy nalezy rozwazy¢ czasowe przerwanie stosowania pantoprazolu.



Badania interakcji z innymi produktami leczniczymi

Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie przy udziale uktadu enzymatycznego cytochromu P-450.
Badania interakcji z karbamazepina, kofeina, diazepamem, diklofenakiem, digoksyna, etanolem,
glibenklamidem, metoprololem, naproksenem, nifedyping, fenytoing, piroksykamem, teofiling i
doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi zawierajagcymi lewonorgestrel i etynyloestriadol nie
wykazaty klinicznie istotnych interakcji. Jednakze, nie mozna wykluczy¢ interakcji pantoprazolu z
innymi substancjami, ktore sg metabolizowane przy udziale tego samego uktadu enzymatycznego.

Nie stwierdzono zadnych interakcji z jednoczesnie stosowanymi §rodkami zobojetniajacymi.

Interakcje miedzy lekiem a testami laboratoryjnymi

Istniejg doniesienia o fatlszywie dodatnich wynikach niektorych testow przesiewowych moczu na
obecnos¢ tetrahydrokanabinolu (THC) u pacjentéw otrzymujacych pantoprazol. Nalezy rozwazy¢
zastosowanie alternatywnej metody potwierdzajacej w celu weryfikacji pozytywnych wynikow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty szkodliwy wpltyw na reprodukcj¢. Potencjalne zagrozenie dla czlowieka nie jest
znane. Produktu Panzol Pro nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Stwierdzono obecnos$¢ pantoprazolu lub jego metabolitow w mleku kobiet karmigcych piersig. Wptyw
pantoprazolu na noworodki i niemowleta karmione piersig jest nieznany. Produktu leczniczego Panzol
Pro nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé
W badaniach na zwierzgtach nie wykazano zaburzen ptodnosci wystepujacych po podaniu
pantoprazolu (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Panzol Pro nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Moga jednakze wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz
punkt 4.8). W takich przypadkach pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W przypadku okoto 5% pacjentéw spodziewac si¢ mozna wystapienia dziatan niepozadanych.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Nastepujace dziatania niepozadane byly zglaszane podczas stosowania pantoprazolu.

W ponizszej tabeli dziatania niepozadane zostaly uszeregowane zgodnie z klasyfikacja

czestosci MedDRA: 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), czesto$¢ nieznana, nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.



Tabela nr 1. Dziatania niepozgdane podczas stosowania pantoprazolu w badaniach klinicznych i po
wprowadzeniu do obrotu

Czestos¢ | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
wystepowania czesto rzadko
Klasyfikacja
ukladow
i narzadéw
Zaburzenia krwi Agranulocytoza Matoptyt-
i uktadu kowos¢;
chlonnego Leukope-
nia;
Pancytope
-nia
Zaburzenia Nadwrazliwos¢
uktadu (w tym reakcje
immunologicznego anafilaktyczne
1 wstrzas
anafilaktyczny)
Zaburzenia Hiperlipidemie Hiponatremia;
metabolizmu i zwigkszone stezenie Hipomagneze-
i odzywiania lipidoéw (triglicerydy, mia;
cholesterol); Hipokalcemia's
Zmiana masy ciata Hipokaliemia'
Zaburzenia Zaburzenia Depresja Dezorien- | Omamy;
psychiczne snu (i pogorszenie tacja (i Splatanie
stanu pogorsze- | (szczegodlnie
psychicznego) nie stanu | u pacjentow
Psychicz- | podatnych,
nego) jak rowniez
nasilenie
podobnych
objawow w
przypadku ich
wczesniejszego
wystepowania)
Zaburzenia Bole glowy; | Zaburzenia smaku Parestezje
uktadu nerwowego Zawroty
glowy
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia /
niewyrazne widzenie
Zaburzenia Lagodne | Biegunka; mikroskopowe
zoladka i jelit polipy Nudnosci / zapalenie jelita
zoladka | wymioty; grubego
Uczucie




petnosci

W jamie
brzusznej

1 wzdecia;
Zaparcia;
Sucho$¢ w
jamie ustnej;
Boli

dyskomfort
w
nadbrzuszu
Zaburzenia Zwigkszona | Zwigkszenie st¢zenia Uszkodzenia
watroby i drog aktywnos¢ bilirubiny komorek
zotciowych enzymow watroby;
watrobowych Zbltaczka;
(aminotransf Niewydolnos¢
eraz, y-GT) komorek
watroby
Zaburzenia skory Wysypka Pokrzywka; Obrzgk Zespot
i tkanki skoérna naczynioruchowy Stevensa—
podskornej /Rumien / Johnsona;
Wykwity Zespot Lyella
skorne; (TEN); Rumien
Swiad wielopostacio-
wy; Nadwrazli-
wos$¢ na $wiatlo;
Wysypka
polekowa z
eozynofilig
i objawami
ogolnoustrojo-
wymi (zespot
DRESS);
Podostra postac
skérna tocznia
rumieniowate-
go (patrz punkt
4.4).
Zaburzenia Ztamanie Bole stawow;
mie$niowo- kosci Bole migéni
szkieletowe i biodrowe;j,
tkanki tacznej kosci
nadgarstka
i kregostupa
Zaburzenia Kanalikowo-
nerek i drog Srodmigzszowe
moczowych zapalenie nerek
(TIN) (ktore
moze prowadzié¢
do niewydol-
nos$ci nerek)
Zaburzenia Ginekomastia




uktadu
rozrodczego i

piersi

Zaburzenia Ostabienie, Podwyzszenie
ogo6lne i stany w zmeczenie temperatury ciata;
miejscu podania i zle samo- Obrzeki

poczucie obwodowe

"Hipokalcemia i/lub hipokaliemia moga by¢ zwiazane z wystepowaniem hipomagnezemii
(patrz punkt 4.4)

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu w Polsce.
4.9 Przedawkowanie

Dawki do 240 mg podawane dozylnie przez 2 minuty byly dobrze tolerowane.
Poniewaz pantoprazol w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, trudno poddaje si¢ dializie.

W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia, brak specyficznych zalecen
dotyczacych leczenia, poza leczeniem objawowym i wspomagajacym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BC02
Mechanizm dzialania

Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem, ktory hamuje wydzielanie kwasu solnego
w zoladku poprzez specyficzne blokowanie pompy protonowej w komorkach oktadzinowych.

W kwasnym $rodowisku, w swietle kanalikow komorek oktadzinowych, pantoprazol przeksztatcany
jest do postaci czynnej 1 hamuje aktywnos$¢ H+, K+-ATP-azy, czyli koncowy etap wytwarzania kwasu
solnego w zotadku.

Stopien zahamowania wydzielania kwasu solnego jest zalezny od dawki i dotyczy zaréwno
podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu solnego. U wigkszosci pacjentow spadek
produkcji kwasu solnego prowadzi do ustgpienia zgagi i objawow refluksu w ciggu jednego tygodnia.
Pantoprazol zmniejsza kwasnos$¢ tresci zotadkowej, w ten sposob zwicksza wydzielanie gastryny

w proporcjonalnym stopniu do zmniejszenia kwasnosci. Wydzielanie gastryny jest odwracalne.
Poniewaz pantoprazol wigze si¢ z pompa protonowa na poziomie receptora komorkowego, moze on
wplywaé na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od stymulacji przez inne substancje
(acetylocholina, histamina, gastryna). Skutek jest taki sam niezaleznie od tego, czy substancja czynna
jest podawana doustnie czy dozylnie.




Wartosci stgzenia gastryny na czczo ulegaja zwigkszeniu pod wpltywem pantoprazolu. Podczas
krotkotrwatego stosowania w wigekszosci przypadkow wartosci te nie przekraczajg gornej granicy
normy. Podczas dtugotrwatego leczenia stezenie gastryny w wigkszos$ci przypadkow ulega
podwojeniu. Jednak nadmierne zwigkszenie st¢zenia gastryny wystepuje tylko w sporadycznych
przypadkach. W wyniku tego, w rzadkich przypadkach dlugotrwatego leczenia obserwowano tagodne
do umiarkowanego zwigkszenie liczby specyficznych komoérek wydzielania wewnetrznego (tzw. ECL)
w zotadku (rozrost prosty do gruczolakowatego). Zgodnie z dotychczas przeprowadzonymi
badaniami, powstawanie zmian przedrakowiakowych (rozrost atypowy), czy rakowiakoéw zotadka,
jakie stwierdzono w badaniach na zwierzetach (patrz punkt 5.3), nie byto obserwowane u ludzi.

Podczas stosowania lekow przeciwwydzielniczych, w wyniku zmniejszonego wydzielania kwasu
solnego zwigksza si¢ stezenie gastryny w osoczu. W zwigzku ze zmniejszonym pH w Zoladku
zwigksza sie stezenie CgA. Zwickszone stezenie Chromograniny A moze zaburza¢ wyniki badan w
kierunku wykrycia guzéw neuroendokrynnych.

Dostepne opublikowane dane wskazuja, ze stosowanie inhibitoréw pompy protonowej nalezy
przerwac na 5 do 2 tygodni przed oznaczaniem stezenia CgA. Dzigki temu stezenie CgA, ktore moze
by¢ zwigkszone po stosowaniu inhibitorow pompy protonowej, moze wroci¢ do wartosci
referencyjnych.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W retrospektywnej analizie 17 badan z udziatem 5960 pacjentow z choroba refluksowa przetyku (ang.
GERD), u ktoérych stosowano 20 mg pantoprazolu w monoterapii, objawy zwigzane z refluksem,

np. zgaga i kwasne odbijania, oceniano wedtug standardowej metodologii. Wybrane badania musiaty
charakteryzowac si¢ przynajmniej jednym punktem oceny zarzucania kwasu po dwoch tygodniach.
Rozpoznanie GERD w tych badaniach oparte byto na ocenie endoskopowej, z wyjatkiem jednego
badania, w ktérym wigczanie pacjentow opierato si¢ wylgcznie na symptomatologii.

W tych badaniach odsetek pacjentow, u ktorych wystapito petne ustgpienie zgagi po 7 dniach, wynosit
pomiedzy 54,0% a 80,6%, w grupie stosujacych pantoprazol. Po 14 i 28 dniach catkowite ustapienie
zgagi wystapito u odpowiednio 62,9% do 88,6% oraz 68,1% do 92,3% pacjentow.

Podobne wyniki, jak w przypadku zgagi, osiagni¢to w przypadku catkowitego ustapienia kwasnego
odbijania. Odsetek pacjentow, u ktérych wystapito catkowite ustgpienie objawodéw zarzucania tresci
zotadkowej wynosit odpowiednio; po 7 dniach pomigdzy 61,5% a 84,4%, po 14 dniach pomiedzy
67,7% a 90,4%, a po 28 dniach pomiedzy 75,2% a 94,5%.

Pantoprazol w kazdym wypadku okazat si¢ by¢ skuteczniejszy od placebo i H2RA oraz nie gorszy w
stosunku do innych inhibitoréw pompy protonowej. Odsetek chorych ze ztagodzeniem objawow
choroby refluksowej byl w znacznym stopniu niezalezny od poczatkowego stopnia zaawansowania
GERD.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Nie ma ro6znic w farmakokinetyce produktu leczniczego po pojedynczym i wielokrotnym podaniu
dawki. W zakresie dawek od 10 mg do 80 mg kinetyka osoczowa pantoprazolu ma przebieg liniowy
zaro6wno po podaniu doustnym, jak i dozylnym.

Wchtanianie

Pantoprazol po podaniu doustnym wchtania si¢ szybko i catkowicie. Catkowita dostepnosc¢
biologiczna pantoprazolu w postaci tabletki wynosi okoto 77%. Maksymalne stezenie w surowicy
krwi (Cmax) Wystepuje przecigtnie 2,0-2,5 godziny (tmax) po doustnym podaniu pojedynczej dawki



20 mg i wynosi okoto 1-1,5 pg/ml. Wartosci te nie ulegajg zmianie po wielokrotnym podaniu.
Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie ma wptywu na biodostepnos¢ (AUC lub Ciax), ale zwicksza
si¢ zmiennos$¢ opdznienia czasowego (tiag).

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 1/kg, wigzanie si¢ z biatkami krwi wynosi okoto 98%.

Metabolizm
Pantoprazol jest metabolizowany prawie wylacznie w watrobie.

Eliminacja

Klirens wynosi okoto 0,1 I/h/kg, a okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji (t/2) wynosi okoto

1 godziny. Odnotowano kilka przypadkow, w ktorych stwierdzono op6znienie eliminacji. W zwiazku
z tym, ze pantoprazol specyficznie wigze si¢ z pompa protonowa w komorkach oktadzinowych, okres
poltrwania dla fazy eliminacji nie koreluje z dtuzszym okresem dziatania (zahamowaniem wydzielania
kwasu).

Metabolity pantoprazolu sag wydalane przede wszystkim przez nerki (okoto 80%); reszta wydalana jest
z katem. Gtownym metabolitem zar6wno w osoczu, jak i w moczu jest demetylopantoprazol, ktory
jest sprzegany z siarczanem. Okres pottrwania gtownego metabolitu (okoto 1,5 godziny) nie jest wiele
dhuzszy niz okres pottrwania pantoprazolu.

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma koniecznosci zmniejszania dawki pantoprazolu u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek (w tym
u chorych poddawanych dializie, ktora usuwa tylko niewielkie ilo$ci pantoprazolu). Tak jak u
zdrowych 0sob, okres pottrwania pantoprazolu jest krotki. Chociaz okres pottrwania gtdéwnego
metabolitu jest umiarkowanie wydtuzony (2-3 godziny), wydalanie jest nadal szybkie i nie dochodzi
do kumulacji pantoprazolu.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Po podaniu pantoprazolu pacjentom z marskoscia watroby (klasa A, B i C wedtug Child-Pugh), okres
pottrwania wydtuza si¢ od 3 do 7 godzin, a wartosci AUC zwigkszajg si¢ 3-6-krotnie. Mimo to, Cpax
zwigksza si¢ tylko nieznacznie, 1,3-krotnie w poréwnaniu ze zdrowymi osobami.

Podeszly wiek
Niewielkie zwigkszenie wartosci AUC oraz Cpax u ochotnikéw w wieku podesztym w poréwnaniu

z ochotnikami w mtodszym wieku nie jest klinicznie istotne.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych farmakologicznych badan
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksyczno$ci, nie ujawniajg
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

W 2-letnich badaniach rakotworczosci przeprowadzonych na szczurach, stwierdzono wystepowanie
nowotworoéw neuroendokrynnych. Ponadto w jednym badaniu zaobserwowano u szczurow
wystepowanie brodawczakoéw komorek nabtonka ptaskiego w przedzotadku. Mechanizm prowadzacy
do powstania rakowiakow zotadka przez podstawione benzoimidazole zostat doktadnie zbadany i
pozwala stwierdzi€, ze jest to reakcja wtdrna do znacznie zwickszonych stezen gastryny
w surowicy krwi, wystepujacych u szczurow podczas dlugotrwatego podawania pantoprazolu w
duzych dawkach.
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W 2-letnich badaniach nad gryzoniami zaobserwowano zwickszong ilo$¢ przypadkow guzow watroby
u szczuréw (tylko w jednym badaniu) oraz samic myszy, co byto thumaczone zjawiskiem zaleznym od
duzej szybkosci metabolizmu pantoprazolu w watrobie.

W 2-letnim badaniu, w ktérym podawano szczurom duze dawki pantoprazolu (200 mg/kg mc.)
zaobserwowano niewielkie zwigkszenie czestosci wystepowania zmian nowotworowych w tarczycy.
Wystepowanie tych nowotwordw jest zwigzane ze zmianami rozktadu tyroksyny w watrobie
szczurow, wywolanymi przez pantoprazol. Poniewaz dawki lecznicze u ludzi sa male, nie oczekuje si¢
zadnych dziatan niepozadanych ze strony gruczotu tarczowego.

W badaniu wplywu na reprodukcj¢ u szczuréw w okresie okotoporodowym, majacym na celu oceng
rozwoju kos$ci, obserwowano oznaki toksyczno$ci u potomstwa (§miertelnos¢, mniejsza $rednia masa
ciata, mniejszy $redni przyrost masy ciata i zmniejszony wzrost kosci) przy ekspozycji (Cmax)
odpowiadajacej okoto 2-krotnosci ekspozycji klinicznej u ludzi. Pod koniec fazy rekonwalescencji
parametry kostne byly podobne we wszystkich grupach, a masy ciata rowniez wykazywaty tendencje
do odwracalnosci po uptynieciu okresu rekonwalescencji bez podawania leku. Zwigkszona
$miertelno$¢ obserwowano jedynie w przypadku mlodych szczuréw przed zakonczeniem karmienia
mlekiem matki (w wieku do 21 dni), ktére szacunkowo odpowiadajg wiekiem niemowletom w wieku
do 2 lat. Znaczenie tej obserwacji dla populacji dzieci i mtodziezy nie jest znane. Wczesniejsze
badanie u szczuréw w okresie okotoporodowym, z podawaniem nieznacznie mniejszych dawek, nie
wykazato zadnych dziatan niepozadanych po podaniu dawki 3 mg/kg mc. w poréwnaniu do malej
dawki 5 mg/kg mc. zastosowanej w tym badaniu. Badania nie wykazaty wplywu na ostabienie
ptodnosci ani dziatania teratogennego leku. Badania u szczuréw dotyczace przenikania pantoprazolu
przez barier¢ tozyskowa wykazaty jego zwigkszone przenikanie do krazenia plodowego w
zaawansowanej cigzy. W wyniku tego stezenie pantoprazolu u ptodu jest zwiekszone krotko przed
porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Maltitol (E 965)
Krospowidon typ B
Karmeloza sodowa
Sodu weglan
Wapnia stearynian.

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy
Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350

Lecytyna sojowa

Zelaza tlenek zotty (E 172)
Sodu weglan

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Sodu laurylosiarczan
Polisorbat 80

Trietylu cytrynian.
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6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

4 lata

Butelka:
Po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folit OPA/Aluminium/PVC/Aluminium zawierajace 7 lub 14 tabletek dojelitowych.

Butelka z HDPE z polipropylenowym (PP) zamkni¢ciem z zabezpieczeniem gwarancyjnym i

srodkiem pochtaniajacym wilgo¢, zawierajace 7 lub 14 tabletek dojelitowych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o0.

ul. Sokratesa 13D lok.27

01-909 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21039

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

12.03.2013, 13.06.2017, 14.09.2020
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.09.2023
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