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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

PANTOPRAZOLE-MEPHA 40 mg zarnas skisto$as tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra zarnas $kistosa tablete satur 40 mg pantoprazola (Pantoprazolum) (pantoprazola natrija
sals seskvihidrata veida).

Paligvielas:
Katra zarnas $kistosa tablete satur 76,85 mg maltita un 0,69 mg lecitina (iegiits no sojas ellas).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.
3. ZALU FORMA

Zarnas $kistosa tablete.
Dzeltena, ovala tablete.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Pieaugusie un pusaudZi no 12 gadu vecuma
- Refluksa ezofagits.

Pieaugusie
- Helicobacter pylori (H. pylori) izskausana kopa ar piemérotiem antibiotiskiem
lidzekliem pacientiem ar H. pylori saistitu peptisku ¢tilu.
- Kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iila.
- ZolindZera-Elisona sindroms un citi patologiski hipersekrécijas stavokli.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Tabletes nedrikst sakos]at un sasmalcinat. Tas janorij veselas, uzdzerot @ideni, 1 stundu pirms
edienreizes.

leteicamas devas

Pieaugusie un pusaudZi no 12 gadu vecuma

Refluksa ezofagits

Viena PANTOPRAZOLE-MEPHA 40 mg tablete diena. AtseviSkos gadijumos devu var
divkarsot (palielinat Iidz divam PANTOPRAZOLE-MEPHA 40 mg tabletém diena), it Tpasi,
janav bijusi atbildes reakcija uz cita veida terapiju. Refluksa ezofagits parasti tiek izarstéts
cetru nede]u laika. Ja tas nav pietickami, izarst€Sana parasti tiek sasniegta nakamo cetru
nedeélu laika.

Pieaugusie

H. pylori izskauSanai kombinacija ar diviem piemérotiem antibiotiskiem lidzekliem
Pacientiem, kuriem noteikta H. pylori un ir kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilas, japanak
baktgrijas izskauSana, lietojot kombin&to terapiju. Jaievero oficialas vietgjas vadlinijas
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(pieméram, nacionalas rekomendacijas) par bakteriju rezistenci, ka arT antibakterialo Iidzeklu
racionalu lietosanu un parakstiSanu. Atkariba no rezistences veida un izplatibas H. pylori
izskau$anai var ieteikt $adas kombingtas terapijas shémas:

a) pavienai PANTOPRAZOLE-MEPHA 40 mg tabletei divas reizes diena
+ pa 1000 mg amoksicilina divas reizes diena
+ pa 500 mg klaritromicina divas reizes diena

b) pavienai PANTOPRAZOLE-MEPHA 40 mg tabletei divas reizes diena
+ pa 400 - 500 mg metronidazola divas reizes diena (vai 500 mg tinidazola)
+ pa 250 — 500 mg klaritromicina divas reizes diena

c) pavienai PANTOPRAZOLE-MEPHA 40 mg tabletei divas reizes diena
+ pa 1000 mg amoksicilina divas reizes diena
+ pa 400 — 500 mg metronidazola divas reizes diena (vai 500 mg tinidazola)

H. pylori infekcijas izskau$anas kombinéta terapija otra PANTOPRAZOLE-MEPHA 40 mg
tablete jalieto vienu stundu pirms vakara maltites. Kombing&ta terapija parasti tiek lictota 7
dienas, un to var pagarinat vél par 7 dienam lidz kop&jam terapijas ilgumam divas nedglas. Ja
c¢ulas sadzisanas nodroSinaSanai jaturpina terapija ar pantoprazolu, jaievero ieteicamas devas
divpadsmitpirkstu un kunga ¢alas terapijai.

Ja nav nepiecieSama kombingta terapija, pieméram, pacientam H. pylori noteikSanas testa ir

devam:

Kunga culas terapija

Pa vienai PANTOPRAZOLE-MEPHA 40 mg tabletei diena. Atseviskos gadijumos devu var
dubultot (palielinat lidz 2 PANTOPRAZOLE-MEPHA 40 mg tabletém diena), 1pasi tad, ja
nav bijusi atbildes reakcija pret citu terapiju. Kunga ¢tlas terapijai parasti ir nepiecieSamas 4
nedgélas. Ja §is laika posms nav pietickams, ¢llas sadzisana parasti tiek panakta nakamo 4
ned€lu laika.

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlas terapija

Pa vienai PANTOPRAZOLE-MEPHA 40 mg tabletei diena. Atseviskos gadijumos devu var
dubultot (palielinat lidz 2 PANTOPRAZOLE-MEPHA 40 mg tabletem diena), Tpasi tad, ja
nav bijusi atbildes reakcija pret citu terapiju. Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tila parasti sadzist 2
ned€lu laika. Ja 2 nedglas ilga terapija nav pietickama, gandriz visos gadijumos sadziSana tick
panakta nakamo 2 ned€lu laika.

ZolindZera-Elisona sindroms un citas ar patologisku hipersekréciju saistitas slimibas
ZolindZera-Elisona sindroma un citu ar patologisku hipersekréciju saistitu slimibu ilgsto3ai
apripei pacientu terapija jasak ar 80 mg (divas PANTOPRAZOLE-MEPHA 40 mg tabletes)
dienas devu. Turpmak devu péc vajadzibas var palielinat vai samazinat, pamatojoties uz
kunga skabes sekrécijas noteikSanas rezultatiem. Ja deva parsniedz 80 mg diena, deva jadala
un zales jalieto divas reizes diena. Pantoprazola devas palielinasana virs 160 mg uz 1su laiku
ir iesp&jama, tacu $adu devu nedrikst lietot ilgak, neka nepieciesams adekvatai skabes
sekrécijas kontrolei.

Terapijas ilgums ZolindZera-Elisona sindroma un citu ar patologisku hipersekréciju saistitu
slimibu gadijuma nav ierobezots un ir japielago kliniskam vajadzibam.

Tpaéas pacientu grupas

Beérni lidz 12 gadu vecumam
PANTOPRAZOLE-MEPHA nav ieteicams lictot berniem lidz 12 gadu vecumam, jo nav
pietickamu datu par zalu lictoSanas drosibu un efektivitati $aja vecuma grupa.
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Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem pantoprazola dienas deva nedrikst
parsniegt 20 mg (viena 20 mg tablete). PANTOPRAZOLE-MEPHA nedrikst lietot kombinéta
H. pylori izskausanas terapija pacientiem ar vidéju vai smagu aknu disfunkciju, jo paslaik nav
pieejama informacija par PANTOPRAZOLE-MEPHA efektivitati un droSumu kombingta
terapija $adiem pacientiem (skatit apakSpunktu 4.4).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem devas pielagoSana nav nepieciesama.
PANTOPRAZOLE-MEPHA nedrikst lietot kombinéta H. pylori izskauSanas terapija
pacientiem ar nieru darbibas traucgumiem, jo paslaik nav pieejama informacija par

Gados vecdki pacienti
Gados vecakiem pacientiem devas pielagoSana nav nepiecieSama.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, benzimidazola atvasinajumiem, lecitinu (iegtits no sojas
ellas), jebkuru no paligvielam vai kombingtas terapijas komponentiem.

4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem pantoprazola terapijas, 1pasi ilgstoSas,
laika regulari jakontrolé aknu enzimu Iimenis. Ja aknu enzimu limenis paaugstinas, terapija
japartrauc (skatit apakspunktu 4.2).

Kombinéta terapija
Kombinétas terapijas gadijuma jaievéro ari atbilstoSo komponentu zalu apraksta sniegtie
noradijumi.

BridinoSie simptomi

Ja rodas kads bridino$s simptoms (piem&ram, biitiska, neplanota kermena masas
samazinasanas, atkartota vemsana, disfagija, hemateméze, anémija vai meléna) un ja ir kunga
c¢ula vai aizdomas par to, jaizslédz laundabigas slimibas iesp&jamiba, jo arst€Sana ar
pantoprazolu var masket simptomus un aizkavét diagnosticésanu.

Ja, neraugoties uz adekvatu terapiju, simptomi neizziid, jaapsver turpmaka izmekl&sana.

LietoSana vienlaikus ar atazanaviru

Nav ieteicama vienlaiciga atazanavira un protonu siikna inhibitoru lieto$ana (skatit
apakSpunktu 4.5). Ja atazanavira un protonu siikna inhibitora kombinacija tiek uzskatita par
absoliiti nepiecieSamu, ieteicama stingra kliniska uzraudziba (piem&ram, virusu slodzes
noteikSana), vienlaikus palielinot atazanavira devu Iidz 400 mg kopa ar 100 mg ritonavira.
Pantoprazola dienas deva nedrikst parsniegt 20 mg.

letekme uz By, vitamina absorbciju

Pantoprazols, tapat ka visi skabes sekréciju blokgjosi Iidzekli, var samazinat B12 vitamina
(ciankobalamina) uzsiik§anos hipo- vai ahlorhidrijas del. Tas janem véra pacientiem ar
samazinatiem ta krajumiem organisma vai B, vitamina pavajinatas uzsiik§anas riska
faktoriem ilgstoSas terapijas gadijuma vai, ja noveroti atbilstosi kliniskie simptomi.

llgstosa terapija
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llgstosas terapijas gadijuma, Tpasi tad, ja ta parsniedz 1 gadu, pacienti ir regulari jauzrauga.

Baktériju izraisitas kunga-zarnu trakta infekcijas

Pantoprazols, tapat ka visi protonu stikna inhibitori (PSI), var palielinat normali kunga-zarnu
trakta augseja dala esoSo baktériju skaitu. ArstéSana ar PANTOPRAZOLE-MEPHA var
nedaudz palielinat baktériju, piem&ram, Salmonella un Campylobacter, izraisitu kunga-zarnu
trakta infekciju risku.

Zales satur maltitu. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes
nepanesibu.

Zales satur lecitinu, kas iegiits no sojas ellas. Pacientiem ar alergiju pret zemesriekstiem vai
soju §Ts zales lietot nedrikst.

45 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pantoprazola ietekme uz citu zalu uzsiksanos

Izteiktas un ilgas kunga skabes sekrécijas kavésanas dél pantoprazols var samazinat zalu, kuru
biopieejamiba atkariga no kunga pH, uzstik$anos, pieméram, dazu azolu grupas pretsénisu
lidzeklu — ketokonazola, itrakonazola, posakonazola - un citu zalu — erlotiniba absorbciju.

Zales pret HIV (atazanavirs)

Vienlaiciga atazanavira vai citu HIV arstéSanai paredzetu zalu, kuru absorbcija atkariga no
vides pH, lietoSana vienlaikus ar protonu siikna inhibitoriem var ievérojami samazinat So HIV
arst€Sanai paredz&to zalu biopieejamibu un ietekmét to efektivitati. Tadgjadi vienlaiciga
protonu siiknu inhibitoru un atazanavira lietoSana nav ieteicama (skatt apakSpunktu 4.4).

Kumarina grupas antikoagulanti (fenprokumons vai varfarins)

Lai gan klmiskos farmakokingtikas petfjumos vienlaicigas fenprokumona vai varfarina
lietosanas laika mijiedarbiba nav nov@rota, pécregistracijas perioda vienlaicigas terapijas laika
dazos atseviskos gadijumos ir aprakstitas starptautiskas normaliz&tas attiecibas (INR)
izmainas. Tadgjadi pacientiem, kurus arsté ar kumarina grupas antikoagulantiem (piemé&ram,
fenprokumonu vai varfarinu), péc pantoprazola lietoSanas sakuma un beigam, ka ar to lietojot
neregulari, jakontrole protrombina laiks/INR.

Citi mijiedarbibas petijjumi

Pantoprazols ar citohroma P450 enzimu sist€émas starpniecibu plasi metabolizgjas aknas.
Galvenais metabolisma cels§ ir CYP2C19 izraisita demetiléSanas, ka arT citi metabolisma celi,
tostarp art CYP3 A4 izraisita oksidéSanas.

Mijiedarbibas pétijumos ar zalem, kas arT tiek metaboliz€tas $ada veida, piemeram,
karbamazepinu, diazepamu, glibenklamidu, nifedipinu un peroraliem kontracepcijas
Itdzekliem, kas satur levonorgestrelu un etinilestradiolu, kliniski nozimiga mijiedarbiba nav
atklata.

Vairaku mijiedarbibas p&tijumu rezultati liecina, ka pantoprazols neietekmé aktivo vielu, ko
metaboliz€ CYP1A2 (pieméram, kofeina, teofilina), CYP2D9 (pieméram, piroksikama,
diklofenaka, naprokséna), CYP2D6 (pieméram, metoprolola), CYP2EI (pieméram, etilspirta),
metabolismu, un neietekmé ar p-glikoproteinu saistitu digoksina uzstik$anos.

Nav noverota mijiedarbiba ar vienlaikus lietotiem antacidiem Iidzekliem.
Tika veikti mijiedarbibas pétijumi, lietojot pantoprazolu vienlaikus ar antibiotiskiem

lidzekliem (klaritromicinu, metronidazolu, amoksicilinu). Kliniski nozimiga mijiedarbiba
netika konstatgta.
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4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitniecitba

Nav atbilstoSu datu par pantoprazola lietosanu griitniec€m. P&tfjumos ar dzivniekiem noverota
reproduktiva toksicitate (skatit apak$punktu 5.3). Iesp&jamais risks cilvekiem nav zinams.
PANTOPRAZOLE-MEPHA nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav absoliiti
nepiecieSams.

ZidiSanas periods

Pettjumos ar dzivniekiem noskaidrots, ka pantoprazols izdalas matiSu piena. Ir zinojumi par
pantoprazola izdaliSanos mates piena cilveékiem. Tadgl, izvertgjot zZidiSanas sniegto ieguvumu
b&rnam un PANTOPRAZOLE-MEPHA terapijas sniegto ieguvumu sievietei, japienem
lémumi, vai turpinat/partraukt zidiSanu un turpinat/partraukt terapiju ar PANTOPRAZOLE-
MEPHA.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Var rasties tadas blakusparadibas ka, pieméram, reibonis un redzes traucgumi (skatit
apakspunktu 4.8). Sadu blakusparadibu gadijuma pacienti nedrikst vadit transportlidzekli vai
apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Aptuveni 5% pacientu var rasties blakusparadibas (BP). Visbiezak zinots par §adam BP:
caureja un galvassapes, abas BP rodas aptuveni 1% pacientu.

Turpmak tabula min&tas blakusparadibas, par kuram zinots, lictojot pantoprazolu, sakartotas
péc to rasanas biezuma:

Loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz < 1/10); retak (> 1/1000 lidz < 1/100); reti (> 1/10 000 lidz
< 1/1000); loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Par visam
blakusparadibam, par kuram zinots pécregistracijas perioda, nav iesp&jams noradit to rasanas
bieZumu. Tadg] to biezums noradits ka “nav zinams”.

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

1. tabula. Pantoprazola blakusparadibas kliniskos p&tijjumos un p&cregistracijas pieredzeé

Biezums Retak Reti Loti reti Nav zinams
Organ
sistemu
klasifikacija
Asins un Trombocitopénija,
limfatiskas sistemas leikopénija
traucéjumi
Imiinas sistemas Paaugstinata
traucéjumi jutiba (tai skaita

anafilaktiskas

reakcijas un
anafilaktiskais
Soks)

Vielmaipas un Hiperlipidémija Hiponatriémija
uztures traucéjumi un paaugstinats
lipidu daudzums
(trigliceridi,
holesterins);
svara izmainas
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Psihiskie Miega Depresija (un Dezorientacija (un | Halucinacijas;
traucéjumi traucgjumi tas tas apjukums (ipasi
pasliktinasanas) | pasliktinaSanas) pacientiem ar
predispoziciju,
ka arT $o
simptomu
pasliktinasanas,
ja tie bijusi jau
pirms terapijas)
Nervu sistemas Galvassapes,
traucéjumi reibonis
Acu bojajumi Redzes
trauc€jumi/

miglaina redze

Kunga-zarnu
trakta traucejumi

Caureja; slikta
dusa/ vemSana;
veédera
uzpiiSanas un
meteorisms;
aizciet&jums;
sausa mute;
sapes un
diskomforta
sajiita védera

Aknu un/vai Zults Paaugstinats Paaugstinats Hepatocelulars

izvades sistemas aknu enzimu bilirubina bojajums;

traucéjumi (transaminazes, | ITmenis dzelte;

v-GT) limenis hepatocelulara

mazspéja

Adas un zemadas Izsitumi/ Natrene, Sivensa-

audu bojajumi cksantéma; angioneirotiska DZonsona

nieze taska sindroms; Laiela

sindroms;
erythema
multiforme;
fotosensitivitate

Skeleta-muskulu un Artralgija;

saistaudu sistemas mialgija

bojajumi

Nieru un Intersticials

urinizvades nefrits

sistémas traucejumi

Reproduktivas Ginekomastija

sistémas traucgjumi

un Kkrits slimibas

Vispargji Asténija, Paaugstinata

traucéjumi un nespeks un kermena

reakcijas savargums temperatira,

ievadiSanas vieta

periféra tiiska

4.9 Pardozésana

Nav zinami pardozes$anas simptomi cilvékam.
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Sistemiska Iidzek]a iedarbiba p&c intravenozas 240 mg ievadiSanas 2 mindiSu laika tika
panesta labi.

Ta ka pantoprazols plasi saistas ar proteiniem, tas ir gruti dializ&jams.

Pardoz&sanas gadijuma, kad radusas intoksikacijas kliniskas izpausmes, nav pasu ieteikumu
specifiskai terapijai, bet veicama simptomatiska un uzturo$a arstesana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: protonu stikpa inhibitori, ATK kods: A02BC02

Darbibas mehanisms

Pantoprazols ir aizvietots benzimidazols, kas nomac salsskabes sekréciju kungi, specifiski
blokgjot parietalo Stnu protonu siiknus.

Parietalo $tinu skabaja vide pantoprazols tiek parveidots par ta aktivo formu un nomac enzima
H+, K+-ATFazes darbibu, t.i., pédgjo salsskabes veidoSanas posmu kungi.

Nomakuma pakape ir atkariga no devas un ietekmé gan bazalo, gan stimul&to skabes
sekréciju. Vairumam pacientu simptomi izztd 2 ned€lu laika. Tapat ka citu protonu stikna
inhibitoru un H2 receptora inhibitoru gadijuma, ar pantoprazola terapija mazina kunga sulas
aciditati, ta paaugstinot gastrina Itmeni proporcionali aciditates samazinajumam. Gastrina
Itmena paaugstinasanas ir atgriezeniska. Ta ka pantoprazols piesaistas pie enzima Iimen, kas
atrodas distali pret $iinas receptoru, tas var nomakt salsskabes sekréciju neatkarigi no tas
stimul&$anas ar citiem savienojumiem (acetilholinu, histaminu, gastrinu). ST ietekme
nemainas no Iidzekla lietoSanas iekskigi vai intravenozi.

Pantoprazola lietoSanas laika paaugstinas gastrina Iimenis tuksa disa. Lietojot to 1su laiku,
vairuma gadijumu gastrina ITmenis neparsniedz normas augs€jo robezu. IlgstoSas terapijas
laika vairuma gadijumu gastrina Itmenis paaugstinas divas reizes. Tacu parmerigs Iimena
paaugstinajums rodas tikai atseviskos gadijumos. Tadel ilgstosas terapijas laika nieciga skaita
gadijumu ir noverota viegla vai mérena specifisku endokrio (ECL) $tinu skaita palielinaSanas
kungi (vienkarsa lidz adenomatoida hiperplazija). Tacu, ka liecina lidz §im veiktie p&tijumi,
prieksvéza stavoklu (atipiska hiperplazija) vai kunga karcinoida veidosanas, kada atklata
eksperimentos ar dztvniekiem (skatit apakSpunktu 5.3), cilvékiem nav noverota.

Nevar pilnigi izsl€gt pantoprazola ilgstosas terapijas, ja ta parsniedz vienu gadu, ietekmi uz
vairogdziedzera endokrinam funkcijam, kada atklata p&tijumos ar dzivniekiem.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija

Pantoprazols strauji uzsiicas, un maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta pat pec vienas
40 mg peroralas devas lietoSanas. Vidg&ji pec 2,5 stundam tiek sasniegta maksimala
koncentracija seruma aptuveni 2-3 pg/ml, un §is lielums paliek nemainigs péc vairakkartgjas
lietoSanas. Farmakoking&tika neatSkiras p&c vienas devas vai atkartotu devu lietoSanas. 10 —
80 mg devas robezas pantoprazola kingtika plazma ir lineara gan p&c peroralas, gan
intravenozas lietoSanas. Absoliita biopieejamiba péc vienas tabletes lietoSanas bija aptuveni
77%. Vienlaiciga &diena lietoSana neietekm& AUC, maksimalo koncentraciju seruma un
tadgjadi biopieejamibu. Vienlaiciga &diena lietoSana tikai palielinas aizkaveSanas laika
atSkiribas.

Izkliede
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Ar seruma proteiniem saistas aptuveni 98 % pantoprazola. 1zkliedes tilpums ir aptuveni
0,15 I/kg.

Eliminacija

Viela gandriz pilniba tieck metaboliz&ta aknas. Galvenais metabolisma cel$ ir demetiléSana ar
CYP2C19 palidzibu un turpmaku saistiSanos ar sulfatu, citi metabolisma veidi ir oksideéSanas
ar CYP3 A4 palidzibu. Terminalais eliminacijas pusperiods ir aptuveni 1 stunda un klirenss -
aptuveni 0,1 I/h/kg. Daziem pacientiem bijusi aizkavéta eliminacija. Pantoprazola specifiskas
saistiSanas d¢] pie parietalo Stinu protonu siikniem eliminacijas pusperiods nekorel€ ar daudz
ilgako darbibas laiku (skabes sekrécijas inhib&Sanu).

Izvadi$ana caur nierém ir galvenais pantoprazola metabolitu izvadiSanas cel$ (aptuveni 80%),
pargjais tiek izvadits ar izkarnjjumiem. Galvenais metabolits seruma un urina ir
desmetilpantoprazols, kas ir saistits ar sulfatu. Galvena metabolita eliminacijas pusperiods
(aptuveni 1,5 stundas) nav daudz ilgaks par pantoprazola eliminacijas pusperiodu.

Raksturojums, lietojot pacientiem/ipasam pacientu grupam

Aptuveni 3% Eiropas iedzivotaju trikst funkciongjosa CYP2C19 enzima, un vigus sauc par
vajiem metabolizétajiem. Siem cilvékiem pantoprazola metabolismu, iesp&jams, galvenokart
kataliz€ CYP3A4. Péc 40 mg pantoprazola vienas devas lieto$anas vidgjais laukums zem
koncentracijas plazma un laika Iiknes vajiem metabolizetajiem bija aptuveni 6 reizes lielaks
neka cilvekiem, kuriem bija funkciongjoss CYP2C19 enzims (sp&cigi metabolizetaji). Vidgji
maksimala koncentracija plazma palielinajas par aptuveni 60%. Sis atrades neietekm@
pantoprazola devas.

Deva nav jasamazina, lietojot pantoprazolu pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem (ari
pacientiem, kuriem veic dializi). Tapat ka veseliem cilvékiem, pantoprazola eliminacijas
pusperiods ir Tss. Tikai loti neliels pantoprazola daudzums tiek dializ&ts. Lai gan galvena
metabolita eliminacijas pusperiods ir méreni aizkavéts (2 — 3 h), izvadiSana tomer ir atra un
tadgjadi nenotiek uzkrasanas.

Lai gan pacientiem ar aknu cirozi (A un B grupa péc Child) eliminacijas pusperiods pagarinas
[idz 7 — 9 h un AUC palielinas par 5 — 7 reizém, maksimala koncentracija seruma palielinas
tikai nedaudz — par 1,5 reizém, salidzinot ar veseliem cilvékiem.

Neliela AUC un Cmax palielinasanas gados vecakiem brivpratigiem, salidzinot ar jaunakiem
cilvékiem, ar1 nav kliniski nozimiga.

Berni

P&c vienreiz&jas iekskigas 20 vai 40 mg pantoprazola devas lietoSanas 5 — 16 gadus veciem
bérniem AUC un Cmax bija pieaugu3ajiem raksturigo vértibu diapazona.

Pé&c vienreiz&jas 0,8 vai 1,6 mg/kg pantoprazola devas i.v. ievadiSanas 2 — 16 gadus veciem
b&rniem nozimigu saistibu starp pantoprazola klirensu un vecumu vai kermena masu
nekonstatgja. AUC un izkliedes tilpums atbilda pieaugusajiem iegiitajiem datiem.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko dros§ibu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati
neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Divus gadus ilgos kancerogenitates pettjumos ar zurkam tika atklata neiroendokriu audzgju
veido$anas. Bez tam zurkam kunga kardijas dala tika atklatas plakanstnu papilomas.
Mehanisms, ka aizvietots benzimidazols izraisa kunga karcinoida veido$anos, ir ripigi pétits,
un p&tijumu rezultati lauj secinat, ka ta ir sekundara reakcija pret arkartigi paaugstinatu
gastrina ltmeni seruma, kas Zurkam rodas p&c pantoprazola hroniskas ievadiSanas lielas devas.
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Divus gadus ilgos pétijumos ar grauzgjiem zurkam un pelu matit€m tika novérots palielinats
aknu audzgju gadijumu skaits, kas tika skaidrots ar plaso pantoprazola metabolismu aknas.

To zurku grupa, kuram tika ievadita vislielaka deva (200 mg/kg), tika novérots ari
neoplastisku vairogdziedzera parmainu biezuma neliels picaugums. So audz&ju rasanas ir
saistita ar pantoprazola izraisitam tirokstna noardiSanas parmainam zurku aknas. Ta ka
terapeitiska deva cilvékam ir maza, nav sagaidama kaitiga ietekme uz vairogdziedzeri.

Dzivnieku reprodukcijas petijumos, lietojot devas, kas parsniedza 5 mg/kg, tika noverotas
nelielas fetotoksicitates izpausmes.

Pettjumos netika iegiiti pieradijumi par auglibas mazinasanos vai teratogénu iedarbibu.
Zurkam tika pétita pantoprazola spéja $kérsot placentu, un tika konstatéts, ka ta pastiprinas,
palielinoties griisnibas ilgumam. Tadg] Tsu laiku péc piedzim$anas augli ir palielinata
pantoprazola koncentracija.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Maltits (E 965)
Krospovidons (B tips)
Karmelozes natrija sals
Beziidens natrija karbonats
Kalcija stearats

Tabletes apvalks

Polivinilspirts

Talks

Titana dioksids (E 171)
Makrogols 3350

Sojas lecitins

Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)
Bezudens natrija karbonats
Metakrilskabes-etilakrilata kopolimérs (1:1)
Natrija dodecilsulfats
Polisorbats 80

Trietilcitrats

6.2 Nesaderiba

Nav piemerojama.

6.3 UzglabaSanas laiks
4 gadi.

Pudelite:
p&c pirmas atverSanas: 3 ménesi

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
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6.5 lepakojuma veids un saturs
OPA/AI/PVH/AI blisteri, iepakojumos pa 14, 28, 56 un 100 tabletem.
ABPE pudelites ar PP vacinu par kura atvérsanu liecina bojajums un kam iek$pusg ir

desikants. lepakojumos pa 14, 28, 56 un 100 tableteém.

Visi iepakojuma lielumi tirg var nebit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai
Nav 1pasu prasibu.
1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Mepha Lda.,
Lagoas Park, 2740-298 Porto Salvo, Portugale

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2011
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