CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Panogastin, 40 mg, tabletki dojelitowe

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 45,1 mg pantoprazolu sodowego péttorawodnego, co odpowiada
40 mg pantoprazolu (Pantoprazolum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 76,85 mg maltytolu (patrz punkt 4.4).

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki dojelitowe

Zotte, owalne tabletki (10,3 mm x 5,5 mm)

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli i miodziez w wieku 12 lat i powyzej
Refluksowe zapalenie przetyku.

Dorosli

« Eradykacja Helicobacter pylori (H. pylori) w skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami u
pacjentow z chorobg wrzodowa wywotang przez H. pylori.

o Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy.

o Zespot Zollingera-Ellisona i inne stany chorobowe zwigzane z nadmiernym wydzielaniem kwasu
solnego.

42 Dawkowanie i sposéb podawania

Tabletek nie nalezy zu¢, rozgryzaé ani kruszy¢. Nalezy je przyjmowac 1 godzing przed positkiem,
potykajac w catosci i popijajac woda.

Zalecane dawkowanie

Dorosli i miodziez w wieku 12 lat i powyzej

Refluksowe zapalenie przelyku

1 tabletka produktu leczniczego Pranogastin 40 mg na dobe.

W indywidualnych przypadkach, dawke mozna 2-krotnie zwigkszy¢ (tj. do 2 tabletek produktu
leczniczego Panogastin 40 mg) zwlaszcza u pacjentdw niereagujacych na inne leczenie. W celu
wyleczenia refluksowego zapalenia przetyku produkt leczniczy zazwyczaj nalezy stosowaé przez 4
tygodnie. Jesli okres ten nie jest wystarczajacy do uzyskania wyleczenia, produkt leczniczy zazwyczaj
nalezy stosowac przez kolejne 4 tygodnie.




Dorosli

Eradykacja Helicobacter pylori w skojarzeniu z dwoma odpowiednimi antybiotykami
U pacjentéw z owrzodzeniem zotadka i dwunastnicy z jednoczes$nie wystepujacym zakazeniem nalezy

zastosowac leczenie skojarzone w eradykacji H. pylori. Nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne wytyczne
lokalne (np. zalecenia krajowe) dotyczace oporno$ci bakterii oraz wlasciwego stosowania i
przepisywania lekow przeciwbakteryjnych.W zaleznos$ci od rodzaju opornosci zaleca si¢ nastgpujace
schematy leczenia skojarzonego w celu eradykacji H. pylori:

a) dwa razy na dobe po 1 tabletce produktu leczniczego Panogastin 40 mg
+ dwa razy na dob¢ po 1000 mg amoksycyliny
+ dwa razy na dobe po 500 mg klarytromycyny

b) dwa razy na dobg po 1 tabletce produktu leczniczego Panogastin 40 mg
+ dwa razy na dobg¢ po 400 do 500 mg metronidazolu (lub 500 mg tynidazolu)
+ dwa razy na dobg¢ po 250 mg do 500 mg klarytromycyny

c) dwa razy na dobg po 1 tabletce produktu leczniczego Panogastin 40 mg
+ dwa razy na dob¢ po1000 mg amoksycyliny
+ dwa razy na dobg¢ po 400 do 500 mg metronidazolu (lub 500 mg tynidazolu).

W przypadku leczenia skojarzonego w eradykacji H. pylori, druga tabletke produktu leczniczego
Panogastin 40 mg nalezy przyjac¢ 1 godzing przed kolacja. Leczenie skojarzone prowadzone jest
zwykle przez 7 dni i moze by¢ przedtuzone o kolejne 7 dni, do catkowitego czasu leczenia do 2
tygodni. Jezeli w celu zapewnienia catkowitego wyleczenia owrzodzen wskazane jest dalsze leczenie
pantoprazolem, nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawkowania zalecanego w leczeniu choroby
wrzodowej zoladka i dwunastnicy.

Jesli nie jest konieczne leczenie skojarzone, np. pacjent uzyskat negatywny wynik testu
wykrywajacego H. pylori, zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie produktu Panogastin 40 mg w
monoterapii:

Leczenie choroby wrzodowej zotadka

1 tabletka Panogastin 40 mg na dobe. W indywidualnych przypadkach, dawke mozna 2-krotnie
zwickszy¢ (tj. do 2 tabletek produktu leczniczego Panogastin 40 mg) zwlaszcza jesli brak jest reakcji
pacjenta na inne leczenie. Zazwyczaj w ciggu 4 tygodni owrzodzenia zotadka ulegajg wyleczeniu.
Jesli okres ten jest niewystarczajacy, w wickszos$ci przypadkow w celu uzyskania catkowitego
wyleczenia nalezy przedhuzy¢ go o nastepne 4 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

Jedna tabletka Panogastin 40 mg na dobe. W indywidualnych przypadkach dawka moze by¢
podwojona (zwigkszona do 2 tabletek Panogastin 40 mg na dobg) szczegdlnie, gdy nie ma reakcji na
inne leczenie. Zazwyczaj w ciggu 2 tygodni owrzodzenia dwunastnicy ulegaja wyleczeniu. Jezeli
okres 2 tygodni jest niewystarczajacy, w wigekszo$ci przypadkow w celu uzyskania catkowitego
wyleczenia nalezy przedhuzy¢ go o nastepne 2 tygodnie.

Zespot Zollingera-Ellisona oraz inne stany chorobowe zwigzane z nadmiernym wydzielaniem kwasu
solnego

W dlugotrwatym leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona i innych stanow chorobowych zwigzanych z
nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego zalecana dawka poczatkowa to 80 mg (2 tabletki
Panogastin 40 mg) na dobe. Dawka moze zosta¢ zmniejszona lub zwigkszona w zalezno$ci od potrzeb,
na podstawie wynikow badania wydzielania soku zotadkowego. Dawki dobowe wigksze niz 80 mg
nalezy podzieli¢ i podawa¢ w 2 dawkach na dobg. Mozliwe jest okresowe zwigkszenie dawki powyzej
160 mg na dobe, ale nie nalezy jej stosowa¢ dtuzej niz to jest konieczne do uzyskania odpowiedniego
zahamowania wydzielania kwasu. Czas trwania leczenia zespotu Zollingera-Ellisona i innych choréb
zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego nie jest ograniczony i powinien by¢
dostosowany do objawow klinicznych.




Specjalne grupy pacjentow:

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Panogastin 40 mg nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
niewystarczajacg ilos¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie
wiekowej.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie nalezy stosowaé dawki dobowej wiekszej niz 20 mg pantoprazolu (1 tabletka 20 mg pantoprazolu)
u pacjentow z ciezka niewydolno$cig watroby. Produktu Panogastin 40 mg nie nalezy stosowa¢ w
leczeniu skojarzonym w celu eredykacji H. pylori u pacjentdw z umiarkowang i ciezkg
niewydolno$cig watroby, poniewaz obecnie brak danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego Panogastin 40 mg w leczeniu skojarzonym w tej grupie pacjentow
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania u pacjentoéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Produktu
Panogastin 40 mg nie nalezy stosowa¢ w leczeniu skojarzonym w celu eredykacji H. pylori u
pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz obecnie brak danych o skutecznosci i
bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego Panogastin 40 mg w leczeniu skojarzonym w tej
grupie pacjentow.

Pacjenci w podesziym wieku
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawkowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substacj¢ aktywna, podstawione benzoimidazole lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 lub substancje stosowang w produkcie skojarzonym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z cigzka niewydolno$cig watroby nalezy podczas leczenia pantoprazolem regularnie
kontrolowa¢ aktywnos¢ enzymow watrobowych we krwi, zwlaszcza jesli lek jest stosowany
dlugotrwale. Gdy wystapi zwickszona aktywnos¢ enzymow watrobowych nalezy odstawi¢ produkt
leczniczy Panogastin 40 mg (patrz pkt. 4.2).

Leczenie skojarzone
W przypadku stosowania leczenia skojarzonego, nalezy przestrzega¢ zapisow Charakterystyki
Produktu Leczniczego jednoczesnie stosowanych produktow.

Wystgpienie objawow alarmowych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy alarmujgce (np. znaczne, niezamierzone zmniejszenie masy ciala,
nawracajace wymioty, dysfagia, wymioty krwawe, niedokrwisto$¢ lub smotowate stolce) oraz
podejrzenie lub potwierdzenie owrzodzenia zotadka, nalezy wykluczy¢ jego nowotworowy charakter.
Leczenie pantoprazolem moze tagodzi¢ objawy i opdzniac¢ rozpoznanie choroby nowotworowe;.

Jesli pomimo leczenia pantoprazolem objawy chorobowe utrzymuja sie¢, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie kolejnych badan.

Rownoczesne podawanie z atazanawirem

Roéwnoczesne podawanie atazanawiru z inhibitorami pompy protonowej nie jest zalecane (patrz punkt
4.5). Jesli podawanie atazanawiru z IPP ocenia si¢ jako konieczne, zaleca si¢ doktadng kliniczna
kontrole (np. obecnos$¢ wirusa) w potaczeniu ze zwigkszeniem dawki atazanawiru do 400 mg i
rytonawirem w dawce 100 mg. Nie nalezy stosowaé dawki dobowej wigkszej niz 20 mg pantoprazolu.



Wplyw na wchianianie witaminy B,

U pacjentoéw z zespotem Zollingera-Ellisona i innymi zmianami patologicznymi z hipersekrecja
wymagajacymi dtugoterminowego leczenia pantoprazol jak inne leki hamujace wydzielanie kwasu
moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy By, (cyjanokobalaminy) z przewodu pokarmowego wskutek
niedoboru lub braku kwasu solnego w soku zotadkowym. Nalezy to uwzgledni¢ podczas
dhugotrwatego leczenia pantoprazolem pacjentéw z niedoborem witaminy B, lub obcigzonych
szczegolnym ryzykiem wystapienia zaburzen jej wchianiania lub w przypadku wystapienia objawow
klinicznych.

Diugotrwala terapia
Podczas dlugotrwatego leczenia, zwlaszcza trwajacego dtuzej niz rok, nalezy zapewni¢ pacjentom
opieke lekarska.

Zakazenia przewodu pokarmowego spowodowane przez bakterie

Przypuszcza sig, ze pantoprazol, tak jak i inne inhibitory pompy protonowej, moze zwigkszaé ilo§é
bakterii naturalnie obecnych w gérnym odcinku przewodu pokarmowego. Stosowanie produktu
leczniczego Panogastin 40 mg moze prowadzi¢ do nieznacznie wigkszego ryzyka zakazen przewodu
pokarmowego wywotanych przez bakterie, takie jak Sa/monella, Campylobacter i C. difficile.

Hipomagnezemia

Zgtaszano przypadki cigzkiej hipomagnezemii u pacjentow leczonych IPP takimi jak pantoprazol
przez co najmniej trzy miesigce, a w wickszosci przypadkdéw przez rok. Moga wystapi¢ powazne
objawy hipomagnezemii, takie jak zmg¢czenie, tezyczka, majaczenie, drgawki, zawroty glowy i
komorowe zaburzenia rytmu, ale poniewaz rozwijaja si¢ one podstgpnie, moga zosta¢ przeoczone. U
wickszo$ci pacjentow z hipomagnezemia, stan poprawia si¢ po podaniu magnezu i przerwaniu
stosowania [PP.

U pacjentoéw, ktorych planowane leczenie bedzie dlugotrwale Iub przyjmujacych IPP z digoksyna lub
produktami leczniczymi, ktére moga wywotywac hipomagnezemie (np. leki moczopedne), lekarz
powinien rozwazy¢ badanie stezenia magnezu przed zastosowaniem IPP i okresowo w czasie leczenia.

Ztamania kosci

Inhibitory pompy protonowej, szczegdlnie stosowane w wysokich dawkach i przez dtugi okres (> 1
rok), moga umiarkowanie zwigksza¢ ryzyko ztaman kosci biodrowej, nadgarstka i kregostupa, przede
wszystkim u 0s6b w podesztym wieku lub jesli wystepuja znane czynniki ryzyka. Badania
obserwacyjne sugeruja, ze inhibitory pompy moga zwigksza¢ ogolne ryzyko ztamania o 10-40%.
Czesciowo wzrost ten moze by¢ spowodowany innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem
osteoporozy powinni by¢ leczeni zgodnie z obowigzujacymi zaleceniami klinicznymi i powinni
przyjmowac odpowiednia dawke witaminy D i wapnia.

Maltytol

Produkt leczniczy Panogastin 40 mg zawiera maltytol. Pacjenci z rzadko wystepujacymi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw pantoprazolu na wchianianie innych lekow

Z powodu silnego i dtugotrwatego zahamowania wydzielania kwasu solnego w zotadku, pantoprazol
moze zmniejsza¢ wchtanianie produktow leczniczych, ktérych biodostepnosc istotnie zalezy od pH w
zotadku np. niektoére azole przeciwgrzybicze jak ketokonazol, itrakonazol, posakonazol i inne leki jak
erlotynib.

Leki stosowane w terapii HIV (atazanawir)

Rownoczesne podawanie atanazawiru i innych produktow leczniczych stosowanych w terapii HIV,
ktoérych wchtanianie zalezy od pH z inhibtorami pompy protonowej moze powodowac¢ istotne
zmniejszenie biodostgpnosci produktow leczniczych stosowanych w terapii HIV i moze wptywac na



skuteczno$¢ tych produktow leczniczych. Dlatego rownoczesne podawanie inhibitoréw pompy
protonowej z atazanawirem nie jest zalecane (patrz punkt 4.4).

Przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny (fenprokumon lub warfaryna)

W klinicznych badaniach farmakokinetyki nie stwierdzono interakcji pantoprazolu, stosowanego
jednoczesnie z fenprokumonem lub warfaryng. Po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano
pojedyncze przypadki zmian czasu protrombinowego lub wartosci INR podczas jednoczesnego
stosowania pantoprazolu z tymi lekami. Jezeli pacjent stosuje doustne leki przeciwzakrzepowe z grupy
pochodnych kumaryny (np. fenprokumon lub warfaryna), zaleca si¢ kontrolowanie czasu
protrombinowego lub INR po rozpoczeciu i zakonczeniu leczenia pantoprazolem oraz podczas
nieregularnego stosowania produktu leczniczego.

Metotreksat

Jednoczesne stosowanie metotreksatu w duzych dawkach (np. 300 mg) z IPP powoduje zwigkszenie
stezenia metotreksatu u niektorych pacjentéw. Dlatego w sytuacjach, gdy stosuje si¢ metotreksat w
wysokich dawkach, np. w raku lub tuszczycy, moze by¢ konieczne rozwazenie okresowego
przerwania stosowania pantoprazolu.

Inne badania dotyczqce interakcji

Pantoprazol jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie przez uktad enzymatyczny cytochromu
P450. Gléwnym szlakiem metabolicznym jest demetylacja przez CYP2C19 za$ inne szlaki
metaboliczne obejmuja utlenienie przez CYP3A4. Badania interakcji z produktami leczniczymi
metabolizowanymi przez te same szlaki metaboliczne, jak karbamazepina, diazepam, glibenklamid,
nifedypina i doustne srodki antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel i etynyloestradiol nie
wykazaty klinicznie istotnych interakc;ji.

Wyniki z zakresu badan dotyczacych interakcji wskazuja, ze pantoprazol nie ma wptywu na
metabolizm substancji czynnych metabolizowanych przez CYP1A2 (np. kofeina, teofilina), CYP2C9
(np. piroksykam, diklofenak, naproksen), CYP2D6 (np. metroprolol), CYP2E1 (np. etanol) oraz nie
koliduje z zaleznym od p-glikoproteiny wchtanianiem digoksyny.

Nie stwierdzono réwniez interakcji podczas jednoczesnego stosowania pantoprazolu z lekami
zoboj¢tniajgcymi kwas solny.

Przeprowadzono réwniez badania interakcji, w ktoérych podawano pantoprazol jednoczesnie z
odpowiednimi antybiotykami (klarytromycyna, metronidazolem, amoksycyling). Nie stwierdzono
wystepowania klinicznie istotnych interakc;ji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktakcje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzgtach wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane. Produktu leczniczego Panogastin 40 mg nie stosowac¢ w okresie cigzy, jesli
nie jest to bezwzglednie konieczne.

Laktacja

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono przenikanie pantoprazolu do mleka. Stwierdzono
przenikanie pantoprazolu do mleka kobiet. Dlatego tez, decyzje czy kontynuowac/przerwa¢ karmienie
piersig lub kontynuowaé/przerwac stosowanie produktu leczniczego Panogastin 40 mg nalezy podjaé
biorgc pod uwage korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia piersig oraz korzysci dla kobiety
wynikajace z leczenia produktem leczniczym Panogastin 40 mg.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Moga wystgpi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt
4.8). W takich przypadkach pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obshugiwaé
urzadzen mechanicznych w ruchu.
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4.8 Dzialania niepozadane

U okoto 5% pacjentdow moga wystapi¢ dzialania niepozadane (ang. ADRs). Najcze$ciej zgtaszane
dziatania niepozadane, wystepujace u okoto 1% pacjentdéw to biegunka i bol gtowy.
W ponizszej tabeli objawy niepozadane dla pantoprazolu zostaly uszeregowane zgodnie z nastepujaca

klasyfikacja czestosci:

bardzo czgsto (>1/10); czesto (= 1/100, < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000, < 1/100); rzadko
(= 1/10 000, < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dla wszystkich dziatan niepozadanych zgloszonych po wprowadzeniu produktu do obrotu, nie jest
mozliwe zastosowanie klasyfikacji czestosci, dlatego ich czgstos¢ jest oznaczona jako ,,nie znana”.
W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela nr 1. Objawy niepozadane zwigzane ze stosowaniem pantoprazolu zgltoszone w badaniach
klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu

zestos¢ Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo rzadko Czesto$¢ nie znana
wystepowania
Dzialania
niepozadane
(narzad, uklad)
Zaburzenia krwi agranulocytoza | leukopenia,
i uktadu chionnego trombocytopenia,
pancytopenia
Zaburzenia uktadu nadwrazliwos¢

immunologicznego (W tym reakcje
anafilaktyczne i
wstrzas
anafilaktyczny)
Zaburzenia hiperlipidemia i hiponatremia,
metabolizmu i zwigkszone hipomagnezemia
odzywiania stezenie lipidow (patrz pkt. 4.4);
(triglicerydy, hipokalcemia
cholesterol); zZwigzana z
zmiana masy hipomagnezemig,
ciala hipokalemia
Zaburzenia zaburzenia snu | depresja (oraz dezorientacja (oraz | omamy, splatanie
psychiczne wszystkie wszystkie (szczegolnie u
nasilenia) nasilenia) pacjentow
predysponowanych,
jak rowniez nasilenie
tych objawow w
przypadku ich
wczesniejszego
wystepowania)
Zaburzenia uktadu bol glowy, zaburzenia parestezje
nerwowego zawroty glowy | smaku
Zaburzenia oka zaburzenia
widzenia
(niewyrazne




widzenie)

Zaburzenia zolgdka
i jelit

biegunka,
nudnosci lub
wymioty,
uczucie
petnosci w
jamie
brzusznej i
wzdecia,
zaparcia,
sucho$¢ w
jamie ustnej,
bdl brzucha i

dyskomfort

Zaburzenia wgtroby | zwigkszona zwigkszenie uszkodzenie komorek

i drog zotciowych aktywnos¢ stezenia watroby, zottaczka,
enzymow bilirubiny niewydolno$¢
watrobowych komorek watroby
(aminotransfer
az, gamma-
GT)

Zaburzenia skory wysypka pokrzywka, zespot Stevensa-

i thkanki podskornej skorna, obrzek Johnsona, zespot
wyprysk, naczynioruchow Lyella, rumien
wykwity y wielopostaciowy,

skorne, swiagd

nadwrazliwo$¢ na
Swiatlo

Zaburzenia ztamania kosci | bole stawow, skurcz migénia jako
migsniowo- biodrowe;j, boéle migsni skutek zaburzen
szkieletowe i tkanki nadgarstka lub elektrolitowych
tgcznej kregostupa

(patrz pkt. 4.4)
Zaburzenia nerek i srodmiazszowe

drog moczowych

zapalenie nerek (z
mozliwym rozwojem
niewydolnos$ci nerek)

Zaburzenia uktadu ginekomastia
rozrodczego i piersi
Zaburzenia ogolne ostabienie, podwyzszenie
i stany w miejscu zmeczenie i temperatury
podania zte ciata, obrzeki
samopoczucie | obwodowe

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
"aktualny adres, nr telefonu i faksu ww departamentu"”

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie




Nie s3 znane objawy przedawkowania pantoprazolu u ludzi.

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

Poniewaz pantoprazol silnie wigze si¢ z biatkami, nie ulega tatwo dializie.

W przypadku przedawkowania, ktéremu towarzysza objawy kliniczne zatrucia, oprocz leczenia
objawowego i wspomagajacego, brak jest szczegdlnych zalecen terapeutycznych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02B CO02.

Mechanizm dziatania
Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem, ktéry hamuje wydzielanie kwasu solnego
w zotagdku w wyniku specyficznego dzialania na komorki oktadzinowe btony §luzowej zotadka.

Pantoprazol jest przeksztatcany do czynnej postaci w kwasnym pH kanalikéw komorek oktadzinowych
zotadka, gdzie hamuje aktywnoé¢ H'/K™ - ATP-azy, enzymu biorgcego udziat w koncowym etapie
syntezy kwasu solnego w zotadku. Stopien zahamowania wydzielania kwasu solnego zalezy od
dawki i dotyczy zaréwno podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu solnego.

U wigkszosci pacjentow objawy choroby ustepuja po 2 tygodniach leczenia. Podobnie, jak

w przypadku innych lekow z grupy inhibitoréw pompy protonowej oraz antagonistow receptorow
histaminowych H,, leczenie pantoprazolem powoduje zmniejszenie kwasnosci soku zotagdkowego,

a tym samym wtorne zwigkszenie wydzielania gastryny, proporcjonalne do zmniejszenia kwasnosci.
Zwickszenie wydzielania gastryny jest odwracalne. Poniewaz pantoprazol wiaze si¢ z enzymem na
poziomie receptora komorkowego, moze wpltywaé na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od
czynnika pobudzajacego wydzielanie (np. acetylocholiny, histaminy, gastryny). Dziatanie
produktu leczniczego jest takie samo niezaleznie od tego, czy jest podany doustnie czy dozylnie.

Pod wptywem pantoprazolu dochodzi do zwigkszenia wydzielania gastryny na czczo. Podczas
krotkotrwatego stosowania pantoprazolu stezenia gastryny w wigkszosci przypadkow nie
przekraczaja gérnej granicy normy. Diugotrwate stosowanie pantoprazolu powoduje 2-krotne
zwiegkszenie stezenia gastryny u wigkszos$ci pacjentow. Jedynie w pojedynczych przypadkach
odnotowano nadmierne zwigkszenie st¢zenia gastryny. W nastepstwie u niektorych pacjentéw
stosujagcych produkt leczniczy dtugotrwale stwierdzono nieznaczne do umiarkowanego zwigkszenie
liczby specyficznych komoérek wydzielania wewngtrznego (ECL) w zotadku (rozrost prosty do
gruczolakowatego). Wyniki dotychczasowych badan (patrz punkt 5.3) wykluczaja powstawanie
u ludzi postaci przedrakowiakowych (rozrost atypowy) lub rakowiakow zotadka.

W przypadku dlugotrwatego stosowania pantoprazolu, trwajacego dtuzej niz rok, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ dziatania leku na parametry czynnos$ci gruczotu tarczowego, ktory
odnotowano w badaniach na zwierzgtach.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Pantoprazol szybko wchlania si¢ z przewodu pokarmowego. Stezenie maksymalne wystepuje juz po
podaniu 40 mg w dawce pojedynczej. Srednio, maksymalne stezenie w surowicy krwi, wynoszace
okoto 2 do 3 pg/ml, wystepuje po okoto 2,5 godzinach od podania leku. Warto$¢ nie zmienia si¢ po
wielokrotnym podaniu pantoprazolu. Parametry farmakokinetyczne pantoprazolu nie r6znig si¢ po
jego podaniu w dawce pojedynczej i wielokrotnej. Pantoprazol w zakresie dawek od 10 mg do 80
mg wykazuje kinetyke liniowa zaréwno po podaniu doustnym, jak i dozylnym.

Catkowita biodostepnos$¢ po podaniu tabletki wynosi 77%. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie
wplywa na AUC, maksymalne st¢zenie w surowicy krwi a tym samym na biodostgpnosé.
Roéwnoczesne spozycie zywno$ci moze jedynie op6zni¢ rozpoczgcie wchianiania.

Dystrybucja



Wiazanie pantoprazolu z biatkami surowicy wynosi okoto 98%.0bjetos¢ dystrybucji wynosi okoto
0,15 l/kg.

Eliminacja

Substancja jest prawie wylacznie metabolizowana w watrobie. Gtéwnym szlakiem metabolicznym jest
demetylacja przez CYP2C19 a nastgpnie sprze¢zenie z siarczanem, inne szlaki metaboliczne obejmuja
utlenienie przez CYP3A4. Koncowy okres pottrwania wynosi okoto 1 godziny, a klirens okoto 0,1
1/h/kg. Byto kilka przypadkéw, w ktorych stwierdzono opo6znienie eliminacji. Ze wzgledu na
specyficzne wigzanie si¢ pantoprazolu do pompy protonowej w komoérkach oktadzinowych, okres
poltrwania nie koreluje z o wiele dtuzszym czasem dziatania (zahamowaniem wydzielania kwasu).
Eliminacja przez nerki stanowi gldwng drogg wydalania (okoto 80%) metabolitow pantoprazolu, reszta
wydalana jest z kalem. Gtownym metabolitem zarowno w surowicy i moczu jest demetylopantoprazol
ktory jest sprzezony z siarczanem. Okres poltrwania w osoczu gtownego metabolitu (okoto 1,5
godziny) nie jest znacznie dtuzszy niz pantoprazolu.

Charakterystyka pacjentow/szczegélne grupy

Okoto 3 % populacji europejskiej nie posiada czynnego enzymu CYP2C19 i jest okres§lana jako wolno
metabolizujgca. U tych os6b metabolizm pantoprazolu jest prawdopodobnie katalizowany glownie
przez CYP3A4. Po podaniu pojedynczej dawki 40 mg pantoprazolu, $rednie pole pod krzywa stezenia
do czasu w osoczu byto okolo 6 razy wigksze u 0s6b wolno metabolizujacych niz u 0séb posiadajacych
czynny enzym CYP2C19 (osoby szybko metabolizujace). Srednie maksymalne stezenie w osoczu byto
zwigkszone o okoto 60%. Te wyniki nie maja znaczenia w odniesieniu do dawkowania pantoprazolu.
Nie jest konieczne zmnigjszenie dawki pantoprazolu u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek (w
tym u pacjentow dializowanych). Podobnie jak u zdrowych osob, okres pottrwania pantoprazolu jest
krotki. Jedynie bardzo niewielka ilo$¢ pantoprazolu jest usuwana za pomoca dializy, chociaz okres
poltrwania glownego metabolitu jest umiarkowanie wydtuzony (od 2 do 3 h), pomimo to wydalany jest
nadal szybko i nie dochodzi do jego kumulacji w organizmie.

U pacjentow z marskoscig watroby (klasa A i B w klasyfikacji Child-Pugh) okres pottrwania
pantoprazolu wydtuza si¢ do 7-9 godzin, a wartoSci AUC zwigkszajg si¢ -5-7-krotnie. Maksymalne
stezenie pantoprazolu w surowicy zwigksza si¢ nieznacznie (1,5-krotnie) w porownaniu ze stgzeniem u
zdrowych ochotnikow.

Nieznaczne zwigkszenie wartosci AUC i C,,, u pacjentéw w podesztym wieku w porownaniu
z mlodszymi pacjentami nie ma znaczenia klinicznego.

Dzieci i miodziez

Po podaniu pojedynczej doustnej dawki 20 lub 40 mg pantoprazolu dzieciom w wieku od 5 do 16 lat
warto$ci AUC i Cy,,, byly w zakresie odpowiednich wartosci dla osob dorostych.

Po podaniu dozylnym pojedynczej dawki 0,8 lub 1,6 mg/kg pantoprazolu dzieciom w wieku 2 do 16 lat
nie stwierdzono istotnych zaleznosci pomiedzy klirensem pantoprazolu a wiekiem lub waga. AUC oraz
objetos¢ dystrybucji byly zgodne z danymi obserwowanymi u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan przedklinicznych dotyczacych farmakologii bezpieczenstwa, toksyczno$ci po podaniu
wielokrotnym oraz genotoksycznosci nie wykazaly istotnego zagrozenia dla ludzi.

W dwuletnim badaniu rakotwérczego dzialania pantoprazolu stwierdzono wystgpowanie u szczurow
nowotworow neuroendokrynnych. Ponadto, w przedzotadku szczuréw stwierdzono wystepowanie
brodawczakow ptaskonablonkowych. Mechanizm powstawania rakowiakéw zotadka przez
podstawione pochodne benzoimidazolu zostat doktadnie poznany i jest reakcja wtdrng na znaczne
zwigkszenie stezenia gastryny w surowicy, ktore stwierdzono u szczuréw podczas dlugotrwatego
stosowania wysokich dawek produktu leczniczego.

W dwuletnich badaniach na gryzoniach odnotowano wystepowanie zwigkszonej ilosci guzéw watroby
u szczurdw i samic myszy, ktorych przyczyna byt intensywny metabolizm pantoprazolu w watrobie.
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W grupie szczurow otrzymujacych najwicksze dawki leku (200 mg/kg mc.) odnotowano nieznaczne
zwigkszenie czestosci wystepowania zmian nowotworowych gruczohu tarczowego. Ma to zwigzek z
zaburzeniami rozpadu tyroksyny w watrobie szczura, spowodowanymi dziataniem pantoprazolu.
Poniewaz dawki terapeutyczne pantoprazolu stosowane u ludzi sg mate, nie oczekuje si¢ wystapienia
dziatan niepozadanych ze strony gruczotu tarczowego.

W badaniach na zwierzetach nad ptodnoscia zaobserwowano oznaki niewielkiego dziatania
teratogennego pantoprazolu w dawkach wigkszych niz 5 mg/kg.

W badaniach nie wykazano wptywu na ptodno$¢ lub dzialania teratogennego pantoprazolu.
Przenikanie pantoprazolu przez barier¢ tozyska byto zwickszone u szczuréw w miare rozwoju cigzy.
Nastepstwem tego bylo zwiekszenie stezenia pantoprazolu u ptodu na krotko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

maltytol (E965)

krospowidon typ B

karmeloza sodowa

sodu weglan bezwodny (ES00)
wapnia stearynian.

Otoczka tabletki:

alkohol poliwinylowy

talk (E553b)

tytanu dwutlenek (E171)

makrogol 3350

lecytyna sojowa (E322)

zelaza tlenek zotty (E 172)

sodu weglan bezwodny (500)

kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
trietylu cytrynian (E1505)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznosci

Blistry z folii Al-Al: 2 lata.
Butelki HDPE: 2 lata.

Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ w okresie 3 miesigcy po pierwszym otwarciu butelki.
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywaniu

Brak specjalnych warunkéw przechowywania dla preparatu Panogastin 40 mg.
Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry AlL-AL
Butelka HDPE z zamknigciem PP i $rodkiem pochtaniajacym wilgo¢.

10



Wielko$¢ opakowania:

14, 28 lub 98 tabletek dojelitowych ( blistry);

14 lub 28 tabletek dojelitowych (butelki HDPE).

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14601

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

2008.04.29

2013.06.10

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2014.05.22
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