CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pantoprazole Mylan, 40 mg, proszek do spdrania roztworu do wstrzykivia

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda fiolka zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci@arazolu sodowego poéttorawodnego).
Po rekonstytucji w 10 ml rozpuszczalnika roztwowieaa 4 mg/ml pantoprazolu.

Substancje pomocnicze: Kaa fiolka zawiera 1 mg cytrynianu sodu (bezwodnego)

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz purikt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do spogdzania roztworu do wstrzykivia

Bialy lub prawie biaty liofilizowany proszek

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

. Refluksowe zapalenie przetyku
. Choroba wrzodowaotadka i dwunastnicy

. Zespot Zollingera-Ellisona oraz inne stany chorob@wigzane z nadmiernym wydzielaniem
kwasu solnego

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Podawanie diylne produktu PantoprazoMylan zalecane jest wytznie w przypadku, gdy nie mioa
zastosowa pantoprazolu w postaci doustnej. Rpste dane dotygzstosowania diylnego produktu do

7 dni. Jeeli tylko bedzie maliwe rozpoczcie terapii doustnej, leczenie ddne produktem Pantoprazole
nalezy przerwé i zaspi¢ podawaniem pantoprazolu w dawce 40 mg doustnie.

Choroba wrzodowaolgdka i dwunastnicy, refluksowe zapalenie przetyku

Zalecana dawka dglna to jedna fiolka (40 mg pantoprazolu) produRantoprazole na dob



Zespot Zollingera-Ellisona oraz inne stany chorokeawi;zane z nadmiernym wydzielaniem kwasu
solnego

Diugotrwale leczenie zespotu Zollinger-Ellisonaoianych choréb zvazanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego najerozpocz¢ od dawki dobowej 80 mg produktu Pantoprazdidan.
Nastpnie dawka mze zosta zwigkszona lub zmniejszona w zateici od potrzeb, na podstawie
wynikéw bada wydzielania kwasu solnego xetadku. Dawki dobowe wgksze nk 80 mg naley
podzielié i podawd dwa razy na dab Mozliwe jest okresowe zwkszenie dawki pantoprazolu posey
160 mg na dof ale nie nalgy jej stosowa dtuzej, niz to konieczne do uzyskania odpowiedniego
hamowania wydzielania kwasu. W przypadku, gdy wyamegest szybkie aginiecie hamowania
wydzielania kwasu, dawka pagkowa 2 x 80 mg produktu Pantoprazole gksizcci pacjentdw jest
wystarczajca do zmniejszenia wagju 1 godziny iléci wydzielanego kwasu do pedanego zakresu
(<10 mEg/h)

Dzieci i mtodzie

Doswiadczenie dotycice stosowania u dzieci jest ograniczone. Dlategpredukt Pantoprazole 40 mg

w postaci proszku do spadzania roztworu do wstrzykiwiado czasu uzyskania dalszych danych nie jest
zalecany do stosowania u 0s6b w wieku pejnl 8 lat

Pacjenci z zaburzeniami czyrsgbdwgtroby

Nie nalery stosowa dawki dobowej wikszej ni 20 mg pantoprazolu (pot fiolki zawiesagj 40 mg
pantoprazolu) u pacjentéw zegkimi zaburzeniami czynrigi watroby (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czysabnerek

Nie ma koniecznii modyfikowania dawkowania u pacjentéw z zaburaamiczynndci nerek.
Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma konieczn&i zmiany dawkowania u 0s6b w podesztym wieku.

Sposéb podawania

Gotowy do podania roztwor otrzymuje girzez rozpuszczenie w 10 ml 9 mg/ml (0,9%) roztwaitlorku
sodu do wstrzykiwa Instrukcja dotycgca przygotowania produktu leczniczego, patrz péngt Tak
przygotowany roztwor mie by podawany bezgoednio lub po wymieszaniu ze 100 ml 9 mg/ml (0,9%)
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwdub 50 mg/ml (5%) roztworem glukozy do wstrzykiwa

Przygotowany roztwor musi bywykorzystany w cigu 24 godzin.
Produkt leczniczy na#y podawa dazylnie w ciggu z — 15 minut.

Ten produkt leczniczy powinien bypodawany przez pracownika shy zdrowia i pod odpowiednim
nadzorem medycznym.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry, pochodne benzoimidazolu lub na kidlwiek substanegj
pomocnicz wymieniora w punkcie 6.1.
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4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wystapienie objawdw alarmowych

W przypadku wysjpienia objawdw alarmowych (takich jak znaczna ni@eaizona utrata masy ciata,
nawracajce wymioty, dysfagia, krwawe wymioty, niedokrwistpsmoliste stolce) oraz przy podejrzeniu
lub stwierdzeniu owrzodiezotadka, naley wykluczy¢ ich podicze nowotworowe, gdyleczenie
pantoprazolem m@ ztagodz objawy choroby nowotworowej i opni¢ jej rozpoznanie. Nahy

rozwazy¢ dalsze badania w przypadku pacjentéw, u ktérygavep choroby utrzymuj sic pomimo
odpowiedniego leczenia.

Zaburzenia czynnigi watroby

U pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynrigi watroby naleyy regularnie kontrolow@aktywnaé
enzymow wgtrobowych. W przypadku zwkszenia aktywnéci enzymow vgtrobowych naley przerwa
leczenie (patrz punkt 4.2).

Réwnoczesne podawanie z atazanawirem

Nie zaleca sirownoczesnego podawania atazanawiru z inhibitopgmipy protonowej (patrz punkt 4.5).
Jeili podawanie atazanawiru z inhibitorem pompy protwaj ocenia si jako konieczne, zalecaesi

uwazng kliniczng kontrok (np. miano wirusa) w pe¢zeniu z zwgkszeniem dawki atazanwiru do 400 mg
I rytonawirem w dawce 100 mg. Nie nafestosowa dawki dobowej wikszej nz 20 mg pantoprazolu.

Zakazenia przewodu pokarmowego spowodowane przez bakteri

Przypuszcza sige pantoprazol, tak jak i inne inhibitory pompy mnebwej (ang. proton pump inhibitors
— PPIs), mge zwiksz& ilos¢ bakterii naturalnie obecnych w gérnym odcinku pradu pokarmowego.
Stosowanie produktu Pantoprazolezm@rowadzi do nieznacznie wkszego ryzyka zakan przewodu
pokarmowego wywotanych przez bakterie, takie$akmonella Campylobacter

Hipomagnezemia

Zgtaszano eizkg hipomagnezemiu pacjentow leczonych inhibitorami pompy protonpuekimi jak
pantoprazol, przez co najmniej trzy migs, a w wgkszdci przypadkow — przez rok. Magvystpowa’
cigzkie objawy hipomagnezemii, takie jak zozenie, ¢zyczka, majaczenie, drgawki, zawroty gtowy

i komorowe zaburzenia rytmu serca, ale moge réwnie zaczyna si¢ niepostrzeenie i zosta
niezauwaone. U wgkszaici pacjentow, u ktérych wyspita hipomagnezemia, ngpbwata poprawa po
suplementacji magnezu i przerwaniu podawania itdnidipompy protonowe;j.

U pacjentéw, u ktérych przewidujessitugotrwate leczenie lub ktérzy przyjmatphibitory pompy
protonowej w skojarzeniu z digoksytub lekami, ktére maggpowodowa hipomagnezeni(np. leki
moczogdne), naley rozwazy¢ oznaczenie gkenia magnezu przez rozpeciem podawania leku z grupy
PPl oraz okresowo podczas leczenia.

Inhibitory pompy protonowej, szczegélnie@t 53 stosowane w diych dawkach i przez diszy czas

(>1 roku), mog nieznacznie zwksz& ryzyko ztamania stawu biodrowego, nadgarstka hghdstupa,
zwlaszcza u 0s6b w podesziym wieku lub w obécnianych rozpoznanych czynnikow ryzyka. Badania
obserwacyjne wskazyjze inhibitory pompy protonowej magwicksza ogolne ryzyko ztamao 10—
40%. Czsciowo mae to wynik& z innych czynnikow ryzyka. Pacjenci zageai osteoporagpowinni
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otrzymywa leczenie zgodne z aktualnymi wytycznymi kliniczriyMalezy zapewnt u nich rownie
odpowiedny poda& witaminy D i wapnia.

Podostry skorny tocierumieniowaty (SCLE)

Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej zaéane jest w bardzo rzadkich przypadkach z SCLE. (ang
subacute cutaneous lupus erythematp3isprzypadku wysgipienia uszkodze zwlaszcza w olgbie
obszaréw nastonecznionych skorydljegowarzysz im bole stawdw, pacjent powinien skontaktéveg
bezwtocznie z lekarzem, ktéry powinien rozwyéprzerwanie stosowania pantoprazolu. \ipinie
SCLE po wczéniejszym leczeniu inhibitorem pompy protonowej, mawigksza ryzyko wystpienia
SCLE w trakcie stosowania z innymi inhibitorami pmnprotonowe.

Zakiécenia wynikdw badalaboratoryjnych

Zwiekszenie stzenia chromograniny A (CgA) me zakidca wyniki bada wykrywajgcych obecné&t
guzéw neuroendokrynnych. W celu uniéia tego zakidcenia, nade przerwa leczenie lekiem
Omeprazol Mylan na conajmniej 5 dni przed pomiarsiyrienia CgA (patrz punkt 5.1). Zai po
pomiarze wsipnym wartd¢ stzenia CgA i gastryny nie wroécity do zakresu refeggnego, pomiar
nalezy powtérzy¢ po 14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitoggomipy protonowe;j.

Séd

Ten lek zawiera sod w idoi mniejszej nt 1 mmol (23 mg) na fiokk tzn. jest ,praktycznie wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wpiyw pantoprazolu na wchtanianie innych lekéw

Z powodu silnego i diugotrwatego zahamowania wyldrie kwasu solnego wotadku, pantoprazol
moze zmniejsz&wchtanianie lekow, ktorych biodegtnas¢ istotnie zaley od pH wzotadku, np. niektére
azole przeciwgrzybiczne, jak ketokonazol, itrakadppozakonazol i inne leki jak erlotynib.

Leki stosowane w terapii zakenia wirusem HIV (atazanawir)

Réwnoczesne podawanie atanazawiru i innych lekésostanych w terapii HIV, ktérych wchtanianie
zalezy od pH z inhibitorami pompy protonowej g@powodowa istotne zmniejszenie biodephasci
lekow stosowanych w terapii zatemnia wirusem HIV i mge wptywa na skuteczni tych lekow.
Dlatego nie zalecasiréwnoczesnego podawania inhibitoréw pompy protagj@iatazanawirem (patrz
punkt 4.4).

Przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny (fenprokumbmlarfaryna)

Na podstawie przeprowadzonych badamakokinetycznych nie stwierdzono wysbwania interakcji
pomiedzy pantoprazolem a fenprokumonem lub warfaryednake po wprowadzeniu produktu do
obrotu w pojedynczych przypadkach podczas ich r@zesnego stosowania zaobserwowano zmiany
wartasci INR (ang. international normalized ratio —eaieynarodowy wspotczynnik znormalizowany).
Dlatego te, u pacjentow leczonych lekami przeciwzakrzepowgothodnymi kumaryny (np.
fenprokumonem lub warfargh zaleca si kontrok czasu protrombinowego / INR po rozpecit,
zakaiczeniu lub podczas nieregularnego stosowania peatofu.



Inne badania dotyaze interakcji

Pantoprazol jest w dym stopniu metabolizowany watrobie przy udziale uktadu enzymatycznego
cytochromu P-450. Gtéwnym szlakiem metabolicznyst giemetylacja przez CYP2C19§zane szlaki
metaboliczne obejmalijutlenienie przez CYP3A4.

Badania interakcji z innymi substancjami, ktégergetabolizowane przy udziale tego samego uktadu
enzymatycznego, jak karbamazepina, diazepam, dlidlmenid, nifedypina, i doustn&odki
antykoncepcyjne zawiekgje lewonorgestrel i etynyloestradiol nie wykazdipikznie istotnych
interakciji.

Wyniki z zakresu badadotyczcych interakcji wskazyj ze pantoprazol nie ma wplywu na metabolizm
substancji czynnych metabolizowanych przez CYPI#® kofeina, teofilina), CYP2C9 (np. piroksykam,
diklofenak, naproksen), CYP2D6 (np. metoprolol),R2E1 (np. etanol) oraz nie koliduje z zaigm od
p-glikoproteiny wchianianiem digoksyny.

Nie stwierdzon@adnych interakcji z jednocgaie stosowanymirodkami zobagtniajacymi kwas solny
w zotadku.

Przeprowadzono rowniebadania interakcji, w ktérych podawano pantoprgdihoczénie
z odpowiednimi antybiotykami (klarytromycynmetronidazolem, amoksycyih Nie stwierdzono
zadnych znacgcych klinicznie interakcji.

4.6 Wptyw na ptodna¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak jest danych dotygeych stosowania pantoprazolu u kobiet w okresigyciBadania na zwiegtach

wykazaly toksyczny wptyw na reprodukdjpatrz punkt 5.3). Nie jest znane potencjalne kgzgla ludzi.
Leku Pantoprazole Mylan nie najestosowa w okresie cizy chyba,ze jest to bezwzgtnie konieczne.

Karmienie piersj

Badania na zwiettach wykazatyze pantoprazol przenika do mleka ludzkiego. Stwiendzprzenikanie
pantoprazolu do mleka kobiet. Dlatega tkecyzja o kontynuowaniu/przerwaniu karmienia pighsb
kontynuowaniu/przerwaniu leczenia produktem Pamtoge Mylan powinna uwzeliniat korzys¢

z karmienia piergidla dziecka i korz§¢ z leczenia tym produktem dla kobiety.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Moga wystapi¢ dziatania niepzadane, takie jak zawroty gtowy i zaburzenia widzepiairz punkt 4.8).
J&ili u pacjenta pojavgi sic wymienione objawy, nie powinien on prowaglpbjazdéw ani obstugiwa
maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

U okoto 5% pacjentow magwysiapi¢ dziatania niepzadane. Najcgiciej zgtaszanym dziataniem

niepazadanym w miejscu wstrzyketia jest zakrzepowe zapalenigy. Biegunka i bél gtowy
wystepowaty u okoto 1% pacjentéw.



W ponizszej tabeli objawy niepadane pantoprazolu zostaty uszeregowane zgodnie
Z nastpujaca klasyfikacp czestasci:

Bardzo czsto (1/10); czsto (21/100 do <1/10); niezbyt egto (2 1/1 000 do <1/100); rzadko
(21/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 OO@zmana (cgstasé nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

W przypadku wszystkich dziataniepazgdanych zgtaszanych po wprowadzeniu leku do obrigtuma
mozliwosci przyporzdkowania czstasci i z tego wzgidu zostaty wymienione w grupie o nieznanej
CZeStaiCl.

W kazdej grupie cestasci dziatania niepzgdane wymieniono w kolejrsai od dziata najbardziej
istotnych do najmniej istotnych.

Tabela 1. Dziatania niepgdane zwiazane ze stosowaniem pantoprazolu zgtoszone
w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu

Czestosé Czesto Niezbyt czsto | Rzadko Bardzo Nieznana
rzadko
Klasyfikacja
uktadow
i narzadéw
Zaburzenia Agranulocytoza| Matoptytkowg
krwi i uktadu $¢, leukopenia,
chlonnego pancytopenia
Zaburzenia Nadwraliwos¢
ukfadu (w tym reakcje
immunologicz- anafilaktyczne
nego i wstrzgs
anafilaktyczny)
Zaburzenia Hiperlipidemie Hiponatremia,
metabolizmu i zwigkszone hipomagnezemia
i odzywiania stezenie lipidow (patrz Specjalne
(triglicerydy, ostrzeenia i
cholesterol); srodki ostranosci
Zmiany masy dotyczce
ciata stosowania (4.4))
Zaburzenia Zaburzenia sni  Depresja Dezorientacja | Omamy, sptanie
psychiczne (i wszystkie (i wszystkie (szczegOlnie u
agrawacje) agrawacije) pacjentéw
predysponowanyd
h, jak réwnie
nasilenie tych
objawow w
przypadku ich
wczesniejszego
wystepowania)
Zaburzenia Bdl gtowy, Zaburzenia
uktadu zawroty glowy | smaku
nerwowego




Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia /
niewyrazne
widzenie
Zaburzenia Polipy Biegunka;
zotadka i jelit | trawiencowe | nudndci/
(tagodne) wymioty;
uczucie
petnaci
w jamie
brzusznej
i wzdecia,;
zaparcia,
suchg¢
w jamie
ustnej; bol
I dyskomfort
w nadbrzuszu
Zaburzenia Zwigkszona Zwiegkszenie Uszkodzenia
watroby i drog aktywnai¢ stezenia komorek vgtroby;
z6kciowych enzymow bilirubiny zOttaczka,
watrobowych niewydolna¢
(aminotransfer komorek vagtroby
az, GGTP)
Zaburzenia Wysypka Pokrzywka, Zespot Stevens—
skory i tkanki skorna / obrzk Johnsona; zespot
podskaérnej wyprysk / naczyniorucho Lyella; rumiex
wykwity wy wielopostaciowy,
skérne swiad nadwraliwos¢ na
Swiatto, podostry
skorny toczeé
rumieniowaty
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia Ztamanie Bol stawow,
mig$niowo- stawu bol miesni
szkieletowe biodrowego,
i tkanki lagcznej nadgarstka lub
kregostupa
Zaburzenia Srodmigzszowe
nerek i drog zapalenie nerek
moczowych
Zaburzenia Ginekomastia
uktadu
rozrodczego
i piersi
Zaburzenia Zakrzepowe | Ostabienie, Podwyszenie
ogolne i stany | zapaleniezyly | zmeczenie temperatury
W miejscu W miejscu i zte ciata; Obrzki
podania wstrzyknkcia | samopoczucie| obwodowe




Zgtaszanie podejrzewanych dzig@laiepazagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niegglane za p@ednictwem:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie g3 znane objawy przedawkowania u ludzi.

Dawki do 240 mg podawane ddnie w ciaggu 2 minut byly dobrze tolerowane.

Poniewa pantoprazol w znacznym stopniuagae st z biatkami osocza, trudno poddaje dializie.
W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawamiracia, poza leczeniem objawowym

I wspomagajcym, brak wtdciwych zalecé terapeutycznych.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy proteej, kod ATC: A02BC02

Mechanizm dziatania

Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem ykt@&muje wydzielanie kwasu solnegazetadku
poprzez specyficzne blokowanie pompy protonowepwdérkach oktadzinowych.

Dzialanie farmakodynamiczne

W kwasnym srodowisku komérek oktadzinowych, pantoprazol jegegsztatcany do postaci czynnej
I hamuje aktywné¢ H+,K+-ATP-azy, czyli kacowy etap wytwarzania kwasu solnegaaetadku.
Stopieh zahamowania jest zaiey od dawki i dotyczy zaréwno podstawowego, jatyisilowanego
wydzielania kwasu solnego. U gliszaici pacjentow ugipienie objawdw ogane jest w agu 2 tygodni.
Tak jak w przypadku innych inhibitorow pompy protevej oraz inhibitoréw receptora H2, leczenie
pantoprazolem prowadzi do zmniejszenia kwedci tresci zotadkowej oraz wtornego zwkszenia
wydzielania gastryny w stopniu proporcjonalnym dmnzejszenia kwénosci. Zwigkszenie wydzielania
gastryny jest odwracalne. Poniewaantoprazol wjze sk z enzymem na poziomie receptora
komorkowego, mge on wptywa na wydzielanie kwasu solnego niezale od stymulacji przez inne
substancje (acetylocholina, histamina, gastryna)tek jest taki sam niezataie od tego, czy lek jest
podawany doustnie czy dgnie.



Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

Wartdici skzenia gastryny na czczo ulegawigkszeniu pod wptywem pantoprazolu. Podczas
krotkotrwatego stosowania w gkiszasci przypadkow warteei te nie przekraczajgérnej granicy normy.
Podczas diugotrwatego leczeniazshie gastryny w wkszaci przypadkéw ulega podwojeniu. Jednak
nadmierne zwikszenie stzenia gastryny wyspuje tylko w sporadycznych przypadkach. W wynikgiate
w rzadkich przypadkach diugotrwatego leczenia oliserano tagodne do umiarkowanego ggzenie
liczby specyficznych komorek enterochromofinopodatmECL (ang. enterochromaffin-like cell)

w zotadku (rozrost prosty do gruczolakowatego). Jednakimge z dotychczas przeprowadzonymi
badaniami, powstawanie zmian przedrakowiakowychrést atypowy), czy rakowiakowotadka, jakie
stwierdzono w badaniach na zwigtach (patrz punkt 5.3), nie byto obserwowane uilWdzprzypadku
diugotrwatej terapii, gdy leczenia pantoprazolewsatponad rok, zgodnie z wynikami badza
zwierztach, nie mena catkowicie wyklucz§ wptywu pantoprazolu na parametry czygeidarczycy.

Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produktanizhiczymi sizenie gastryny w surowicy zgksza
sie w odpowiedzi na zmniejszenie wydzielania kwasmagb. Z powodu zmniejszenia kémasci zotgdka
zwigksza s¢ rowniez stezenie CgA. Zwgkszone stzenie CgA mae zaktdca badania wykrywaice
obecnd¢ guzéw neuroendokrynnych.

Dostpne opublikowane dowody wskazuge leczenie inhibitorami pompy protonowej ngi@rzerwa
w okresie od 5 dni do 2 tygodni przed pomiaramutestia CgA. Umaliwi to powr6t stzeniom CgA,
ktore mogly zostafatszywie zwgkszone w wyniku leczenia inhibitorami pompy protomg, do zakresu
referencyjnego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ogodlna farmakokinetyka

Nie ma ré&nic w farmakokinetyce produktu po pojedynczym awielokrotnym podaniu dawki.
W zakresie dawek 10 do 80 mg, kinetyka osoczow#opaazolu ma przebieg liniowy zaréwno po
podaniu doustnym, jak i dglnym.

Dystrybucja

Pantoprazol wize sk z biatkami krwi w okoto 98%. Objos¢ dystrybuciji wynosi okoto 0,15 I/kg.
Eliminacja

Substancja jest metabolizowana prawieagaghie w watrobie. Gtownym szlakiem metabolicznym jest
demetylacja przez CYP2C19 zamiejszym sprgganiem z siarczanem,Zmne szlaki metaboliczne
obejmup utlenienie przez CYP3A4. Okres pottrwaniaikowej fazy eliminacji wynosi okoto 1 godziny,
a klirens okoto 0,1 I/h/kg. Odnotowano kilka przggaw, w ktérych stwierdzono opnienie wydalania.
W zwigzku z tym,ze pantoprazol specyficznie yie sk z pomp protonovg w komérkach
oktadzinowych, okres péitrwania dla fazy eliminadg koreluje z diaszym okresem dziatania
(zahamowanie wydzielania kwasu).

Metabolity pantoprazolugsvydalane przede wszystkim przez nerki (okoto 8Q%gzta wydalana jest

z kalem. Gtownym metabolitem zaréwno w surowick, ijav moczu jest demetylopantoprazol, ktory jest
sprzgany z siarczanem. Okres péttrwania gtdbwnego méitalfokoto 1,5 godziny) nie jest dao diuzszy
niz okres poitrwania pantoprazolu.
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Charakterystyka u pacjentéw/szczegdlne grupy pamjen

U okoto 3% populacji europejskiej, oktenej jako stabo metabolizaga, nie wysipuje funkcjonalny
enzym CYP2C19. U tych os6b metabolizm pantopragsiuprawdopodobnie katalizowany gtéwnie
przez CYP3A4. Po podaniu pojedynczej dawki 40 mggarazolusrednie pole powierzchni pod krzgw
zaleznosci skzenia w osoczu do czasu byto 6 razgksize u 0sob stabo metaboligeych w poréwnaniu
do os6b posiadagych funkcjonalny enzym CYP2C19 (intensywnie meliabfcy). Srednie wartéci
maksymalnego stenia w osoczu wzrosty o okoto 60%. Dane te niegmagtywu na dawkowanie
pantoprazolu.

Nie ma konieczngi zmniejszania dawki pantoprazolu u oséb z zalmiarei czynndci nerek (w tym

u pacjentéw poddawanych dializie). Tak jak w prajjpazdrowych osbb, okres pottrwania pantoprazolu
jest krétki. Tylko niewielkie iléci pantoprazolugusuwane podczas dializy. Chacskres poéttrwania
gtéwnego metabolitu jest umiarkowanie wyzthay (z - 3 godziny), wydalanie jest nadal szybkie i nie
dochodzi do kumulacji produktu.

U pacjentéw z marskaia watroby (klasa A i B wedtug Child) okres poéttrwanigdaiuza st do 7-9
godzin, a wartéci AUC (ang. area under curve - pole pod krgyvewickszap sie 5—7-krotnie. Mimo to,
maksymalne gtenie w surowicy zwiksza s¢ tylko nieznacznie, 1,5-krotnie w poréwnaniu zeaaymi
osobami.

Niewielkie zwikszenie wartéci AUC oraz s¢zenie maksymalne (ang. Cmax) u ochotnikow
w podesztym wieku w poréwnaniu z ochotnikami w ngpgin wieku nie jest klinicznie istotne.

Dzieci

Po pojedynczym podaniu gginym dzieciom w wieku 2—16 lat pantoprazolu w davic8 lub 1,6 mg/kg
masy ciata, nie stwierdzono znacej zalenosci pomkdzy klirensem pantoprazolu a wiekiem lub mas
ciata. Warté¢ AUC oraz obgtosé dystrybuciji byty zgodne z danymi uzyskanymi u osiébostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwenajgoh bada toksyczndci po podaniu
wielokrotnym i genotoksyczrioi nie ujawniag zadnego szczegdlnego zaggaia dla cziowieka.

W dwuletnich badaniach rakotworéob przeprowadzonych na szczurach, stwierdzonogpgstanie
nowotworow neuroendokrynnych. Ponadto zaobserwoweasezzurow wyspowanie brodawczakow
komorek nabtonka ptaskiego w przethdku. Mechanizm prowadey do powstania rakowiakouotadka
przez podstawione benzoimidazole zostat doktadméelany i pozwala stwierdzize jest to reakcja
wtorna do znacznie zgkszonych stzen gastryny w surowicy krwi, wyspujacych u szczuréw podczas
diugotrwatego leczenia dymi dawkami. W dwuletnich badaniach zaobserwowamigkszory ilos¢
przypadkéw guzdw wiroby u szczurdw oraz samic myszy, co byto ttumaezgjawiskiem zalsnym od
duwzej szybkdci metabolizmu pantoprazolu watvobie.

W przypadku szczuréw otrzynygych najweksze dawki pantoprazolu (200 mg/kg mc.) zaobserimowa
niewielkie zwkkszenie cgstosci wystepowania zmian nowotworowych w tarczycy. Wymtwanie tych
nowotworow jest zwjzane ze zmianami rozktadu tyroksyny wtmbie szczuréw, wywotanymi przez
pantoprazol. Poniewalawki lecznicze u ludzigamate, nie oczekuje gstadnych dziata niepazadanych
ze strony tarczycy.
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W badaniach wptywu na reprodukgaobserwowano objawy nieznacznej fetotoksyézing zwierzt,
u ktérych stosowano dawkvieksz niz 5 mg/kg.

Badania nie wykazaty wptywu na ostabienie ptodmani dziatania teratogennego produktu.

Badania u szczuréw dotygze przenikania przez barigiozyskows wykazaty zwekszone przenikanie do
krazenia ptodowego w zaawansowaneypyi W wyniku tego sfzenie pantoprazolu u ptodu jest
zwiekszone krétko przed porodem.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cytrynian sodu (bezwodny)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie wolno migszannymi produktami leczniczymi, z wytkiem produktéw
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 Okres wanosci
Przed otwarciem fiolki: 2 lata

W temperaturze 25°C stabilitochemiczna i fizyczna roztworu po rekonstytucji hexonstytuciji
i rozcienczeniu wynosi 24 godziny.

Z punktu widzenia mikrobiologicznego produkt ngleastosowaniezwlocznie.

Jesli produkt nie zostanie wykorzystany niezwtoczraa,ustalenie okresu i warunkéw przechowywania
przygotowanego produktu odpowiadaytkownik.

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.

Warunki przechowywania produktu po rekonstytuepacierczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Fiolka 10 ml z bezbarwnego szkia typu |, zamykaeanoszarym korkiem z gumy bromobutylowej
i aluminiowym uszczelnieniem.

Produkt leczniczy Pantoprazole Mylan jest dpat w opakowaniach zawiesalychl, 5, 10 lub 20
fiolek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczegdo
stosowania

Gotowy do podania roztwor otrzymuje girzez wstrzykricie 10 ml 9 mg/ml (0,9 %) roztworu chlorku

sodu do wstrzykimado fiolki zawierajcej proszek. Czas rekonstytucji nie powiniei bjuzszy niz

1 minuta. Po rekonstytucji produkt ma wadjlprzejrzystego bezbarwnego roztworu. Ten roztwarem

by¢ podawany bezpoednio lub po wymieszaniu ze 100 ml 9 mg/ml (0,9r&@tworu chlorku sodu do

wstrzykiwai lub 50 mg/ml (5%) roztworem glukozy do wstrzykiw&o rozciéczania nalgy uzywaé

szklanych lub plastikowych pojemnikow.

Produkt leczniczy nay podawa dazylnie w ciagu 2—15 minut.

Zawarta¢ fiolki przeznaczona jest do jednorazoweggaia. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu

leczniczego naley wyrzucié niezwtocznie po pierwszym zastosowaniu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21910

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

05/06/2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2017
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