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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Pantoprazol Beximco, 40 mg, tabletki dojelitowe

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka dojelitowa zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego
poéttorawodnego).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka dojelitowa zawiera 69,88 mg mannitolu.
Kazda tabletka dojelitowa zawiera 0,1 mg lecytyny (sojowej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki dojelitowe

Pantoprazol Beximco 40 mg sg to tabletki dojelitowe, zotte, owalne, obustronnie wypukle, o
wielkos$ci okoto 4,0 mm, gladkie po obu stronach.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

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

Dorosli

* Eradykacja Helicobacter pylori (H. pylori) z odpowiednig antybiotykoterapiag u pacjentéw z
owrzodzeniami zwigzanymi z H. pylori.

*  Wrzody Zotadka i dwunastnicy

*  Zespot Zollingera i Ellisona oraz inne stany patologiczne zwigzane z nadmiernym
wydzielaniem hormonéw

Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyZej

Refluksowe zapalenie przetyku.
Zalecana dawka to jedna tabletka 40 mg Pantoprazol Beximco, tabletki dojelitowe na dobe. W

indywidualnych przypadkach dawka moze by¢ podwojona (do 2 tabletek na dobg), zwlaszcza, gdy

nie bylo reakcji na inne leczenie. Zazwyczaj leczenie refluksowego zapalenia przelyku trwa
przynajmniej 4 tygodnie. Jesli to nie wystarczy, wyzdrowienie zazwyczaj osiaga si¢ w ciagu 4
tygodni.



Dorosli

Eradykacja H. pvlori w potaczeniu z dwoma odpowiednimi antybiotykami

U pacjentéw z dodatnim wynikiem w kierunku obecnosci H. pylori z owrzodzeniem zotadka i

dwunastnicy, likwidacja bakterii za pomoca leczenia ztozonego powinna zakonczy¢ si¢ sukcesem.

Nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne lokalne wytyczne (np. zalecenia krajowe) dotyczace opornosci

bakterii oraz wlasciwego zastosowania i przepisywania przeciwbakteryjnych produktow

leczniczych. W zalezno$ci od wzoru opornosci, zaleca si¢ nastepujace terapie ztozone w celu
likwidacji H. pylori:

a)dwa razy na dobg jedna tabletka Pantoprazol Beximco 40 mg tabletki dojelitowe + dwa razy na
dobe 1000 mg amoksycyliny + dwa razy na dob¢ 500 mg klarytromycyny;

b) dwa razy na dobe jedna tabletka Pantoprazol Beximco 40 mg, tabletki dojelitowe + dwa razy na
dobe 400 — 500 mg metronidazolu (lub 500 mg tinidazolu) + dwa razy na dobe 250 — 500 mg
klarytromycyny;

c)dwa razy na dobg jedna tabletka Pantoprazol Beximco 40 mg, tabletki dojelitowe + dwa razy na
dobe 1000 mg amoksycyliny + 400 — 500 mg metronidazolu (lub 500 mg tinidazolu) dwa razy
na dobe.

W leczeniu skojarzonym do eradykacji bakterii H. pylori drugg tabletke produktu leczniczego
Pantoprazol Beximco 40 mg nalezy przyja¢ 1 godzing przed wieczornym positkiem.

Pacjent poddawany jest leczeniu skojarzonemu zazwyczaj przez 7 dni. Mozna je przedtuzy¢ o
kolejne 7 dni. Calkowity czas trwania terapii nie moze przekraczaé¢ 14 dni. Jesli, w celu zapewnienia
calkowitego wygojenia owrzodzen, wskazane jest dalsze stosowanie pantoprazolu, nalezy
zastanowi¢ si¢ nad zalecanym dawkowaniem u pacjentow z wrzodami zotadka i dwunastnicy.
Ponizsze wytyczne w zakresie dawkowania odnosza si¢ do monoterapii pantoprazolem, jesli
leczenie skojarzone nie jest mozliwe, np. u pacjentéw z negatywnym wynikiem w kierunku
obecnosci H. pylori.

Leczenie choroby wrzodowej zotadka

Jedna tabletka produktu leczniczego Pantoprazolu Beximco 40 mg tabletki dojelitowe na dobg. W
indywidualnych przypadkach dawka moze zosta¢ podwojona (do 2 tabletek produktu leczniczego
Pantoprazol Beximco 40 mg tabletki dojelitowe na dobe) zwlaszcza, gdy nie byto reakcji na inne
leczenie. Zazwyczaj leczenie choroby wrzodowej Zotagdka trwa przynajmniej 4 tygodnie. Jesli to nie
wystarczy, zazwyczaj pacjent zdrowieje w ciagu 4 kolejnych tygodni.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy
Jedna tabletka produktu leczniczego Pantoprazol Beximco 40 mg tabletki dojelitowe na dobe. W

indywidualnych przypadkach dawka moze zosta¢ podwojona (do 2 tabletek produktu leczniczego
Pantoprazol Beximco 40 mg tabletki dojelitowe na dobe) zwlaszcza, gdy nie byto reakcji na inne
leczenie. Choroba wrzodowa dwunastnicy zazwyczaj ustepuje w ciagu 2 tygodni. Jesli okres 2
tygodni leczenia nie wystarczy, stan chorobowy prawie we wszystkich przypadkach wyleczono w
ciggu kolejnych 2 tygodni.

Zespot Zollingera i Ellisona oraz inne stany patologiczne zwiazane z nadmiernym wydzielaniem
hormondéw

W przypadku dlugoterminowego leczenia zespotu Zollingera i Ellisona oraz innych stanow
patologicznych zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem hormonéw pacjenci powinni rozpoczaé
leczenie od dawki dobowej 80 mg (2 tabletki dojelitowe produktu leczniczego Pantoprazol Beximco
40 mg). Nastepnie dawke mozna zwigkszy¢ badz zmniejszy¢, w zaleznosci od potrzeb pacjenta na
podstawie wynikow badan w zakresie wydzielanego kwasu zotagdkowego. Przy dawkach powyzej
80 mg na dobg, dawke nalezy podzieli¢ i podawaé dwa razy na dobe. Tymczasowe zwigkszenie
dawki powyzej 160 mg pantoprazolu jest mozliwe, ale nie nalezy jej stosowac¢ dtuzej niz jest to
wymagane dla odpowiedniego wyrownania kwasu.
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Okres leczenia zespotu Zollingera i Ellisona oraz innych stanow patologicznych zwigzanych z
nadmiernym wydzielaniem nie jest ograniczony i powinien by¢ dostosowany do potrzeb
klinicznych.

Szczegolne grupy pacjentow

Dawkowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci wgtroby

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby dawke nalezy zmniejszy¢ do 1 tabletki (20
mg Pantoprazolu) na dobg¢. Pantoprazolu nie nalezy stosowa¢ w leczeniu skojarzonym w celu
eradykacji H. pylori u pacjentdOw z umiarkowana lub cigzka niewydolnoscig watroby ze wzgledu na
brak danych dotyczacych jego skutecznosci i bezpieczenstwa.

Dawkowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Wyjatkiem
jest terapia skojarzona w celu eradykacji H. pylori u pacjentow w podesztym wieku. Starsi pacjenci
powinni otrzyma¢ zwykla dawke pantoprazolu (2 razy 40 mg na dobe) przez 1 tydzien leczenia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zastosowanie Pantoprazolu Beximco 40 mg tabletki dojelitowe u dzieci ponizej 12 lat nie jest
zalecane ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych jego bezpieczenstwa i
skutecznosci.

Osoby starsze
Nie ma konieczno$ci zmieniania dawki u pacjentow w podeszlym wieku.

Sposéb podawania

Nie nalezy rozkruszaé ani gryz¢ tabletek dojelitowych Pantoprazol Beximco 40 mg. Nalezy je
potkna¢ w calosci jedng godzine przed positkiem i popi¢ niewielkg iloscig wody.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na pantoprazol, inne pochodne benzoimidazolu lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w rozdziale 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Dawkowanie u 0sob z zaburzeniami czynnosci wqtroby

U os6b z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby leczonych pantoprazolem nalezy regularnie
monitorowaé czynnos¢ enzymow watroby, zwlaszcza podczas dtugotrwatego zastosowania. W
przypadku zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watroby, nalezy przerwac leczenie (patrz punkt 4.2).

Terapia skojarzona
W przypadku leczenia skojarzonego, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w
charakterystyce odpowiedniego produktu leczniczego.

W razie wystepowania objawow alarmowych

W razie wystepowania jakichkolwiek objawow alarmowych (np. znacznej, niezamierzonej utraty
masy ciata, nawracajacych wymiotow, trudnosci z polykaniem, wymiotow krwawych,
niedokrwistosci lub smolistych stolcéw) lub przy podejrzeniu choroby wrzodowej zotadka, nalezy
wykluczy¢ chorobe nowotworowa, poniewaz leczenie pantoprazolem moze ztagodzic jej objawy i
op6zni¢ rozpoznanie.



Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie dalszych badan, jesli objawy te utrzymuja si¢ pomimo
zastosowania odpowiedniego leczenia.

Stosowanie produktu leczniczego wraz z atazanawirem

Stosowanie atazanawiru wraz z inhibitorami pompy protonowej nie jest zalecane (patrz punkt 4.5).
Jesli lekarze uznaja, ze leczenie skojarzone atazanawirem i inhibitorem pompy protonowej jest
konieczne, zaleca si¢ $ciste monitorowanie kliniczne (np. miana wirusa) i zwigkszenie dawki
atazanawiru do 400 mg oraz ritonawiru do 100 mg. Nie nalezy przekracza¢ dawki pantoprazolu 20
mg na dobg.

Wplyw na wchianianie witaminy B);

U pacjentdw cierpigcych na zespol Zollingera i Ellisona oraz inne stany patologiczne zwigzane z
nadmiernym wydzielaniem wymagajace dlugotrwalego leczenia pantoprazolem, tak jak w
przypadku innych lekéw blokujacych wydzielanie kwasu, zaobserwowano obnizone wchtanianie
witaminy By, (cyjanokobalaminy) z powodu niedokwasowosci lub bezkwasowosci. Nalezy wzia¢ to
pod uwage u pacjentdow z obnizonymi zasobami witaminy B, lub z czynnikami ryzyka
ograniczonego wchtaniania witaminy B, w trakcie dlugoterminowej terapii lub jesli zaobserwowano
odpowiednie objawy kliniczne.

Leczenie diugoterminowe
Przy leczeniu dlugoterminowym, zwtaszcza gdy leczenie trwa dtuzej niz 1 rok, nalezy regularnie
monitorowac stan zdrowia pacjentow.

Infekcje zotgdkowo-jelitowe spowodowane przez bakterie

Pantoprazol, podobnie jak inne inhibitory pompy protonowej (ang. proton pump inhibitor, PPI)
moze spowodowac zwigkszenie liczby bakterii normalnie wystepujacych w gornej czesci przewodu
pokarmowego. Leczenie produktem leczniczym Pantoprazol Beximco tabletki dojelitowe 40 mg
moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko infekcji zotagdkowo-jelitowych spowodowanych przez bakterie
takie, jak Salmonella i Campylobacter.

Hipomagnezemia

Odnotowano przypadki cigzkiej hipomagnezemii u pacjentow leczonych inhibitorami pompy
protonowej, takimi jak pantoprazol przez przynajmniej trzy miesigce i w wigkszosci przypadkow
przez rok. Moga wystapi¢ powazne objawy hipomagnezemii, obejmujace m. in. zmgczenie,
tezyczke, stan majaczeniowy, drgawki, zawroty glowy i niemiarowo$¢ komorowa. Moga one
rozpocza¢ si¢ podstepnie 1 pozosta¢ niezauwazone. U wigkszos$ci chorych, hipomagnezemia ulegta
poprawie po uzupetnieniu magnezu i odstawieniu PPI.

W przypadku pacjentow, ktorzy prawdopodobnie zostang poddani przedtuzonemu leczeniu lub
ktorzy przyjmuja PPI z digoksyng lub lekami, ktore moga powodowac¢ hipomagnezemie (np. leki
moczopedne), pracownicy ochrony zdrowia powinni monitorowac stezenie magnezu, zarowno
przed rozpoczeciem leczenia PPI, jak i okresowo w trakcie leczenia.

Ztamania kosci

Inhibitory pompy protonowej, zwlaszcza jezeli sg stosowane w duzych dawkach i przez dtugi okres
czasu (> 1 rok), moga nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztamania w okolicy biodrowej, nadgarstkow i
kregostupa, glownie u 0s6b w podesztym wieku lub w obecnosci innych znanych czynnikow
ryzyka. Badan obserwacyjne wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej moga zwigkszy¢ ogolne
ryzyko ztamania o 10%—40%. Do pewnego stopnia jego zwigkszenie jest spowodowane innymi
czynnikoéw ryzyka. Pacjenci zagrozeni osteoporozg powinni otrzymywac opieke zgodnie z
aktualnymi wytycznymi klinicznymi i powinni przyjmowac¢ odpowiednig dawke witaminy D i
wapnia.
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Tabletki produktu leczniczego Pantoprazol Beximco zawierajg lecytyng sojowg. Nie nalezy
stosowac produktu leczniczego Pantoprazol Beximco, jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne
lub soje.

Ten produkt leczniczy zawiera mannitol. Moze wywolywac¢ tagodny efekt przeczyszczajacy.

Podostra postac skorna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE.
Jesli pojawia si¢ zmiany skorne, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, z jednoczesnym bdlem stawow, pacjent powinien niezwlocznie poszukaé pomocy
medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwo$¢ przerwania stosowania produktu Pantoprazol
Beximco, 40 mg, tabletki dojelitowe. Wystgpienie SCLE w wyniku wczesniejszego leczenia
inhibitorem pompy protonowej moze zwigkszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi
inhibitorami pompy protonowe;.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wplyw pantoprazolu na wchianianie innych produktow leczniczych

Z powodu znacznego i dlugotrwalego zahamowania wydzielania kwasu zotadkowego, produkt
leczniczy Pantoprazol Beximco tabletki dojelitowa 40 mg moze zmniejsza¢ wchtanianie lekow,
ktorych biodostepnos¢ zalezy od pH soku zotadkowego (np. ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol
i innych produktow leczniczych, takich jak erlotynib).

Leki przeciwwirusowe stosowane w zwiqzku z zakazeniem HIV (atazanawir)

Réwnoczesne podawanie atazanawiru i innych lekow przeciw zakazeniu HIV, ktorych wchtanianie
zalezy od pH, z inhibitorami pompy protonowej moze powodowac¢ istotne zmniejszenie
biodostepnosci tych lekow przeciw zakazeniu HIV i moze wptywac na skutecznos$¢ tych lekow.
Dlatego, jednoczesne stosowanie inhibitoréw pompy protonowej z atazanawirem nie jest zalecane
(patrz punkt 4.4).

Przeciwzakrzepowe produkty lecznicze z grupy kumaryn (fenprokumon lub warfaryna)

Mimo, ze w klinicznych badaniach farmakokinetycznych nie zaobserwowano zadnego
oddzialywania podczas jednoczesnego przyjmowania fenprokumonu lub warfaryny, odnotowano
kilka pojedynczych przypadkéw po wprowadzeniu leku do obrotu, gdy zgloszono zmiany wartosci
miedzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (ang. international normalized ratio, INR) w
skojarzonym leczeniu przy wykorzystaniu tych substancji czynnych. Jesli pacjent stosuje
przeciwzakrzepowe produkty lecznicze, ktore sg pochodnymi kumaryny, pomiary czasu
protrombinowego / INR sg zalecane po rozpoczeciu i zaprzestaniu leczenia pantoprazolem lub
podczas nieregularnego stosowania pantoprazolu.

Inne badania nad oddzialtywaniem

Pantoprazol jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie przez uktad enzyméw
cytochromu P450. Gloéwnym szlakiem metabolicznym jest demetylacja przez CYP2C19 a inne
szlaki metaboliczne obejmujg utlenienie przez CYP3A4.

Badania nad oddziatywaniem z produktami leczniczymi metabolizowanymi na tych szlakach
takimi, jak karbamazepina, diazepam, glibenklamid, nifedypina oraz doustnymi $rodkami
antykoncepcyjnymi zawierajacymi lewonorgestrel i etynyloestradiol, nie wykazaly istotnych
klinicznie interakc;ji.

Wyniki wielu badan nad oddziatywaniem tego produktu leczniczego dowodza, ze Pantoprazol nie
wplywa na metabolizm substancji czynnych metabolizowanych przez CYP1A2 (np. kofeina,
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teofilina), CYP2C9 (np. piroksykam, diklofenak, naproksen), CYP2D6 (np. metoprolol) CYP2E1
(np. etanol) i nie koliduje z p-glikoproteing zwigzang z wchtanianiem digoksyny.

Przeprowadzono réwniez badania nad oddziatywaniem pantoprazolu z odpowiednimi
antybiotykami (klarytromycyna, metronidazol, amoksycylina). Nie stwierdzono klinicznie istotnych
interakcji.

Nie stwierdzono interakcji podczas jednoczesnego stosowania pantoprazolu z lekami
zobojetniajacymi kwas solny.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Doswiadczenie w stosowaniu pantoprazolu u kobiet w cigzy jest ograniczone. Dane w zakresie
inhibitor6w pompy protonowej nie wskazuja na zwigkszone ryzyko wystgpienia powaznych wad
wrodzonych. Badania przedkliniczne wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje, ale nie wykazaty
uposledzenia ptodnosci ani dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi
nie jest znane. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego
kobietom w cigzy. Pantoprazolu nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia

Badania na zwierzetach wykazaty przenikanie Pantoprazolu do mleka. Stwierdzono przenikanie
substancji czynnej leku do mleka kobiecego. Dlatego tez, decyzje o tym, czy kontynuowac czy
przerwac¢ karmienie piersia lub kontynuowaé czy przerwacé terapi¢ produktem leczniczym
Pantoprazol Beximco 40 mg tabletki dojelitowe nalezy podja¢, biorac pod uwagg korzysci z
karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia pantoprazolem dla kobiet.

Plodnosé

Badania na zwierzetach nie wykazaly, ze podawanie pantoprazolu powoduje zaburzenia ptodnosci
(patrz punkt 5.3).

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt
4.8). W przypadku wystapienia tych objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé
maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystgpuja zazwyczaj u okoto 5% pacjentow. Biegunka i bole glowy sa
najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi. wystepujacymi u okolo 1% pacjentow.
Odnotowano nastgpujace dziatania niepozadane charakterystyczne dla pantoprazolu.

W ponizszej tabelce dziatania niepozadane zostaly uszeregowane zgodnie z klasyfikacja czestosci
wystepowania MedDRA:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10,000), w tym pojedyncze przypadki.

Nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W kazdej grupie cze¢stosci dziatania niepozadane utozono w kolejnosci od najbardziej powaznych.



Tabela 1 Dziatania niepozgdane przy stosowaniu pantoprazolu w badaniach klinicznych i po

wprowadzeniu do obrotu

(tréjglicerydow,

Czestosé Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Nie znana
cze¢sto
Klasyfikacja
ukladéw i
narzadow:
Zaburzenia krwi Agranulocytoza Trombocytopenia,
i uktadu leukopenia,
chtonnego pancytopenia
Zaburzenia Bol glowy, | Zaburzenia smaku
uktadu zawroty glowy
nerwowego
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia / nieostre
widzenie
Zaburzenia Biegunka,
zotadka 1 jelit nudnosci
/wymioty,
rozdecie
zotadka i
wzdecia,
zaparcia,
sucho$¢ w
ustach, bol
brzucha i
uczucie
dyskomfortu
Zaburzenia Srédmiazszowe
nerek 1 drog zapalenie nerek
moczowych
Zaburzenia Wysypka Pokrzywka, Zespot Stevensa i
skory 1 tkanki | /osutka obrzek Johnsona, zespo6t
podskornej /wykwity naczynioruchowy Lyella,  rumien
skorne, swiad wielopostaciowy,
uczulenie na
$wiatlo
Podostra  postaé
skorna  tocznia
rumieniowatego
(patrz punkt 4.4).
Zaburzenia Ztamanie @ w | Bole stawow, bole
mie$niowo- okolicy miesni
szkieletowe i | biodrowej,
tkanki faczne;j nadgarstka lub
kregostupa
(patrz  punkt
4.4)
Zaburzenia Hiperlipidemia i Hiponatremia
metabolizmu i zwigkszenie Hipomagnezemia
odzywiania stezenia  lipidow (patrz punkt 4.4)
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cholesterolu),
zmiany masy ciata
Zaburzenia Ostabienie, Wzrost
ogolne 1 stany w | zmeczenie i | temperatury ciala,
miejscu podania | zle obrzek obwodowy
samopoczucie
Zaburzenia Nadwrazliwos¢ (w
uktadu tym reakcje
immunologiczne anafilaktyczne i
go wstrzas
anafilaktyczny)
Zaburzenia Zwigkszona Zwigkszenie Uszkodzenie
watroby 1 drog | aktywnosé stezenia bilirubiny komorek
zo6tciowych enzymow watroby,
watrobowych zo6ttaczka,
(aminotransfer niewydolnos¢
az, y-GT) komorek
watroby,
Zaburzenia Zaburzenia Depresja (i | Dezorientacja (i | Omamy, splatanie
psychiczne snu pogorszenie pogorszenie (szczegolnie u
istniejacych istniejacych pacjentow
stanow zaburzen) predysponowanyc
depresyjnych) h, jak rowniez
nasilenie tych
objawow W
przypadku ich
wczesniejszego
wystepowania)
Zaburzenia Ginekomastia
uktadu
rozrodczego i
piersi

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie

Objawy przedawkowania nie sg znane.

Dawki do 240 mg byty podawane dozylnie przez 2 minuty i byty dobrze tolerowane. Poniewaz
pantoprazol w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami, usunigcie go za pomoca dializy moze
sprawia¢ trudnosci.

W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia, poza leczeniem objawowym i
wspomagajacym, obowigzujg zwykte zasady terapii intoksykacji.
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5.1

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BC02

Mechanizm dziatania

5.2

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

W kwasnym $rodowisku komorek oktadzinowych, pantoprazol jest przeksztatcany do postaci
czynnej i hamuje aktywno$¢ H',K'-ATP-azy, czyli koncowy etap wytwarzania kwasu solnego w
zotadku.

Stopien zahamowania zalezy od dawki i dotyczy zardwno podstawowego, jak i stymulowanego
wydzielania kwasu solnego. U wickszo$ci pacjentow ustapienie zgagi i objawow refluksu osigga si¢
w ciggu 2 tygodni.

Tak jak w przypadku innych inhibitorow pompy protonowej oraz inhibitorow receptora H,, leczenie
pantoprazolem prowadzi do zmniejszenia kwasnosci tre$ci zotadkowej oraz wtdrnego zwigkszenia
wydzielania gastryny w stopniu proporcjonalnym do zmniejszenia kwasnosci. Zwigkszenie
wydzielania gastryny jest odwracalne. PoniewaZz pantoprazol wigze si¢ z enzymem na poziomie
receptora komorkowego, moze on wptywac 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.

Stezenia gastryny na czczo ulegaja zwickszeniu pod wplywem pantoprazolu. Podczas
krotkotrwalego stosowania w wiekszosci przypadkow wartosci te nie przekraczaja gornej granicy
normy. Podczas dlugotrwatego leczenia stezenie gastryny w wigkszosci przypadkow ulega
podwojeniu. Jednak nadmierne zwigkszenie stezenia gastryny wystepuje tylko w sporadycznych
przypadkach. W wyniku tego, w rzadkich przypadkach dtugotrwatego leczenia obserwowano
tagodne do umiarkowanego zwigkszenie liczby specyficznych komérek wydzielania wewngetrznego
(ang. enterochromaffin-like cell, ECL) w zotadku (rozrost prosty do gruczolakowatego). Jednak
zgodnie z dotychczas przeprowadzonymi badaniami, powstawanie zmian przedrakowiakowych
(rozrost atypowy), czy rakowiakoéw zotadka, jakie stwierdzono w badaniach na zwierzgtach (patrz
punkt 5.3), nie byto odnotowane u ludzi.

W przypadku dlugotrwatej terapii, gdy leczenie pantoprazolem trwa ponad rok, zgodnie z wynikami
badan na zwierzgtach, nie mozna catkowicie wykluczy¢ wptywu pantoprazolu na parametry
czynnosci tarczycy.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Pantoprazol jest szybko wchianiany a maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane nawet po jednej
dawce doustnej 40 mg. Srednio, maksymalne stezenie w surowicy w okoto 2,5 godziny po przyjeciu
leku wynosi okoto 2 — 3 ug/ml. Wartosci te nie ulegaja zmianie po wielokrotnym podaniu.
Farmakokinetyka przy wielokrotnym i pojedynczym dawkowaniu leku nie ulega zmianie. W
zakresie dawek od 10 do 80 mg kinetyka pantoprazolu w osoczu jest prawie liniowa zar6wno po
podaniu doustnym, jak i dozylnym.

Calkowita biodostepnos¢ hydrochlorotiazydu wynosi 77%. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie
ma wptywu na pole pod krzywa przedstawiajaca stezenie (ang. area under the curve, AUC),
maksymalne stgzenie w surowicy krwi i tym samym na biodostepnos¢. Przez rownoczesne spozycie
zywnosci wzrasta tylko zmienno$¢ opdZznienia czasowego.



Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 1/ kg a stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto

98%.

Eliminacja

Substancja jest metabolizowana prawie wytacznie w watrobie. Gtéwnym szlakiem metabolicznym
jest demetylacja z udzialem CYP2C19, po ktorej nastgpuje sprzgzenie z siarczanem, za$ inne szlaki
metaboliczne obejmujg utlenienie z udzialem CYP3A4. Koncowy okres pottrwania wynosi okoto 1
godziny, a klirens okoto 0,1 I/godz./kg. Odnotowano kilka przypadkéw, w ktorych stwierdzono
op6znienie wydalania. W zwigzku z tym, Ze pantoprazol specyficznie wiaze si¢ z pompg protonowsg
w komorkach oktadzinowych, okres pottrwania fazy eliminacji nie koreluje z dtuzszym okresem
dzialania (zahamowanie wydzielania kwasu).

Metabolity pantoprazolu sa wydalane przede wszystkim przez nerki (okoto 80%), reszta wydalana
jest z katlem. Gtéwnym metabolitem zar6wno w surowicy, jak i w moczu jest demetylopantoprazol,
ktory jest sprzegany z siarczanem. Okres pottrwania gldownego metabolitu (okoto 1,5 godziny) nie
jest dtuzszy niz okres poltrwania pantoprazolu.

Szczegodlne grupy pacjentow

U okoto 3% populacji europejskiej, okreslonej jako stabo metabolizujacy, nie wystgpuje
funkcjonalny enzym CYP2C19. U tych oséb metabolizm pantoprazolu jest prawdopodobnie
katalizowany gléwnie przez CYP3A4. Po podaniu pojedynczej dawki 40 mg pantoprazolu, srednie
pole powierzchni pod krzywa zaleznosci ste¢zenia w osoczu do czasu byto 6 razy wigksze u 0sob
stabo metabolizujacych w poréwnaniu do os6b posiadajacych funkcjonalny enzym CYP2C19
(intensywnie metabolizujacy). Srednie warto$ci maksymalnego stezenia w osoczu wzrosty o okoto
60%. Dane te nie majg wptywu na dawkowanie pantoprazolu.

Dawkowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma koniecznos$ci zmniejszania dawki pantoprazolu u 0séb z zaburzeniami czynnos$ci nerek (w
tym u pacjentéw poddawanych dializie, u ktorych tylko niewielkie ilo$ci pantoprazolu sa usuwane
podczas dializy). Tak jak w przypadku zdrowych o0séb, okres poltrwania pantoprazolu jest krotki.
Tylko niewielkie ilosci pantoprazolu sg usuwane podczas dializy. Chociaz okres pottrwania
glownego metabolitu jest umiarkowanie wydluzony (2-3 godziny), wydalanie jest nadal szybkie i
nie dochodzi do kumulacji produktu leczniczego.

Dawkowanie u 0sob z zaburzeniami czynnosci wgtroby

U pacjentéw z marskos$cig watroby (klasa A i B wedtug Childa) okres pottrwania wydtuza si¢ do 7—
9 godzin, a wartosci AUC, zwigkszajg si¢ 5—7-krotnie. Mimo to, maksymalne stezenie w surowicy
zwicksza sie tylko nieznacznie, 1,5-krotnie w poréwnaniu ze zdrowymi osobami.

Osoby w podeszltym wieku
Niewielkiego wzrostu AUC oraz C,,x u ochotnikéw w podesztym wieku w poréwnaniu z
mlodszymi nie uznano za klinicznie istotny.

Dzieci i mtodziez

Po jednorazowym doustnym podaniu dzieciom w wieku od 5 do 16 lat pantoprazolu w dawkach 20
mg lub 40 mg, AUC i maksymalne stezenie czynnego metabolitu w osoczu sg proporcjonalne do
wartosci u dorostych. Po jednorazowym podaniu dozylnym dzieciom w wieku 2—16 lat
pantoprazolu w dawce 0,8 i 1,6 mg/kg masy ciala, nie stwierdzono znaczacej zalezno$ci pomigdzy
klirensem pantoprazolu a wiekiem lub masg ciata. AUC oraz objeto$¢ dystrybucji byly zgodne z
danymi uzyskanymi u oséb dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



6.1

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycznos$ci, nie
ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W dwuletnich badaniach rakotwoérczosci przeprowadzonych na szczurach, stwierdzono
wystepowanie nowotworow neuroendokrynnych. Ponadto, zaobserwowano u szczuréw
wystepowanie brodawczakéw komorek nabtonka plaskiego w przedzotadku. Mechanizm
prowadzacy do powstania rakowiakdéw zotadka przez podstawione benzoimidazole zostat doktadnie
zbadany, co pozwala stwierdzi¢, ze jest to reakcja wtorna do znacznie zwigkszonych stezen
gastryny w surowicy krwi, wystepujacych u szczurow podczas dtugotrwatego leczenia duzymi
dawkami.

W dwuletnich badaniach zaobserwowano zwigkszong ilo$¢ przypadkow guzow watroby u szczuréw
oraz samic myszy, co byto thumaczone zjawiskiem zaleznym od duzej szybko$ci metabolizmu
pantoprazolu w watrobie.

W przypadku szczurdéw otrzymujacych najwigksze dawki pantoprazolu (200 mg/kg mc.)
zaobserwowano niewielkie zwigkszenie czg¢sto$ci wystepowania zmian nowotworowych w
tarczycy. Wystepowanie tych nowotwordw jest zwigzane ze zmianami rozktadu tyroksyny w
watrobie szczuréw, wywolanymi przez pantoprazol. Poniewaz dawki lecznicze u ludzi sg mate, nie
oczekuje si¢ zadnych dziatan niepozadanych ze strony gruczotu tarczowego.

W badaniach wptywu na reprodukcje zaobserwowano objawy nieznacznej fetotoksycznosci u
zwierzat, u ktorych stosowano dawke wigkszg niz 5 mg/kg. Badania nie wykazaty wplywu na
ostabienie ptodnosci ani dziatania teratogennego produktu leczniczego.

Badania u szczuréw dotyczace przenikania przez barier¢ tozyskowa wykazaty zwigkszone
przenikanie do krazenia ptodowego w zaawansowanej cigzy. W wyniku tego stgzenie pantoprazolu
u ptodu jest zwigkszone kréotko przed porodem.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Mannitol (E421)

Sodu weglan bezwodny
Karboksymetyloskrobia sodowa
Krospowidon typu A

Krzemionka koloidalna bezwodna
Wapnia stearynian

Otoczka tabletki

Hypromeloza

Makrogol 6000

Sodu wodorotlenek

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

Opadry AMB 80W52172,
Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E171)
Talk
Lecytyna sojowa
Zelaza tlenek zotty (E172)



Guma ksantan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

24 miesiace.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pantoprazol Beximco 40 mg tabletki dojelitowe sg sprzedawane w blistrach OPA/Aluminium/PVC/
Aluminium zawierajacych 28 lub 30 tabletek dojelitowych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Brak szczegolnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunagé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Beximco Pharma UK Ltd.
102, College Road,
Harrow HAT1 1ES,
Wielka Brytania

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
22145

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
2014-10-17

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
Listopad, 2015.
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