SASKANOTS ZVA 16-08-2012

ZALU APRAKSTS

1. ZAILU NOSAUKUMS
Pantul 40 mg zarnas $kistosas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra zarnas S$kistosa tablete satur: 40 mg pantoprazola (Pantoprazolum) (ekvivalents 45.1 mg
pantoprazola natrija seskvihidrata).
Paligviela: 76.85 mg maltita un 0.69 mg lecitina (iegiits no sojas ellas) (skatit apakSpunkta 4.4).
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
- atvilpa ezofagits.

Pieaugusie

- Helicobacter pylori (H. pylori) izskauSana kombinacija ar atbilstoSam antibiotikam pacientiem ar
H. Pyloris saistitam ¢alam.

- Kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢ila.

- Zolindzera — Elisona sindroms un citas ar patologisku hipersekréciju saistitas slimibas.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Tabletes nedrikst sakoslat vai sasmalcinat, un tas janorij veselas vienu stundu pirms maltites, uzdzerot
nedaudz idens.

Rekomendejamas devas
Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma

Atvilna ezofagits

Pa vienai Pantul 40 mg tabletei diena. Atseviskos gadijumos devu var dubultot (palielinat Iidz 2 Pantul
40 mg tablettm dienam), 1pasi tad, ja nav bijusi atbildes reakcija pret citu terapiju. Atvilna ezofagita
terapijai parasti ir nepiecieSams 4 ned€lu ilga arstéSanas. Ja Sis laika posms nav pietickams, slimiba parasti
izziid nakamo 4 terapijas nedélu laika.

PieauguSajiem

Eradikacijas terapija H. pylori kombindacija ar 2 atbilstosam antibiotikam

H. pylori pozitiviem pacientiem ar kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlam bakteriju vajadz&tu censties
iznicinat, kombingjot terapijas lidzeklus. Vajadzétu nemt véra oficialos regionalos rekomendgjosos
dokumentus (nacionalas vadlinijas) par bakterialo rezistenci, arst€Sanas laiku un antibiotisko Iidzeklu
nozimé&sanas korekcijam.
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Atkariba no rezistences veida tiek rekomend@&tas sekojosas kombinacijas H. pylori eradikacijai:
a) viena Pantul 40 mg tablete divas reizes diena
+ 1000 mg amoksicilina divas reizes diena
+ 500 mg klaritromicina divas reizes diena
b) viena Pantul 40 mg tablete divas reizes diena
+400-500 mg metronidazola (vai 500 mg tinidazola) divas reizes diena
+ 250-500 mg klaritromicina divas reizes diena
c) viena Pantul 40 mg tablete divas reizes diena
+ 1000 mg amoksicilina divas reizes diena
+ 400-500 mg metronidazola (vai 500 mg tinidazola) divas reizes diena

H. pylori infekcijas izskauSanai kombingtaja terapija, otro Pantul 40 mg tableti jaienem 1 stundu pirms
vakara malfites. Parasti kombing&tu terapiju jalieto 7 dienas, un ta var tikt turpinata vel 7 dienas ar kopgjo
arst€Sanas laiku- 2 nedg€las. Ja Skiet, ka turpmak pantoprazola terapija ir indicéta, lai nodroSinatu cCilas
sadziSanu, izmanto kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu devu rekomendacijas.

Ja pacients nav piemérots kombingtai terapijai, t.i., pacientam ir negativs H. pylori tests, tiek ieteiktas
sekojosas Pantul 40 mg devas monoterapijai:

Kunga ¢iilas arstéSana

Pa vienai Pantul 40 mg tablete diena. Individualos gadijumos, seviski pacientiem, kuriem nav bijusi
atbilde uz citu arstéSanu, devu var divkarsot (palielinat Iidz divam Pantul 40 mg tabletém diena).

Kunga ¢iilas terapijai parasti ir nepiecieSams 4 ned€lu ilga arstéSanas. Ja §is laika posms nav pietiekams,
slimiba parasti izzid nakamo 4 terapijas nedelu laika.

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas arsté$ana

Pa vienai Pantul 40 mg tablete diena. Individualos gadijumos, seviski pacientiem, kuriem nav bijusi
atbilde uz citu arsté€sanu, devu var divkarsot (palielinat Iidz divam Pantul 40 mg tabletem diena).
Divpadsmitpirkstu zarnas Ciila parasti sadzist 2 ned€lu laika. Ja 2 ned@€las ilga terapija nav pietickama,
gandriz visos gadijumos sadziSana tiks panakta nakamo 2 terapijas nedglu laika.

Zolindzera-Elisona sindroms un citas ar patologisku hipersekréciju saistitas slimibas

Zolindzera-Elisona sindroma un citu trauc&jumu, kurus pavada patologiska kunga skabes hipersekrécija,
ilgstosai arsteésanai ieteicama sakuma deva ir 80 mg (divas Pantul 40 mg tabletes) diena. P&c tam devu
var individuali titrét atkariba no kunga skabes sekrécijas raditajiem. Lietojot devas, lielakas par 80 mg
diend, dienas devu vajadzéetu sadalit divas atseviskas devas dienas laika. Islaiciga devas palielinaSana virs
160 mg pantoprazola ir iesp&jama, bet nevajadzetu to lietot ilgak neka tas ir nepiecieSams, lai sasniegtu
adekvatu skabes sekrécijas parvaldiSanu. Nav ierobezojumu ZolindZera-Elisona sindroma un citu
traucéjumu, kurus pavada patologiska kunga skabes hipersekrécija, arstéSanas ilgumam; arsté€Sanu
vajadzetu turpinat tik ilgi, cik tas kliniski ir nepiecieSams.

Ipasas pacientu grupas
Berni lidz 12 gadu vecumam
Pantul 40 mg nav ieteicams lietot beérniem Iidz 12 gadu vecumam, jo nav pietickamas informacijas par

zalu drosibu un efektivitati $aja vecuma grupa.

Pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu
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Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem dienas deva nedrikst parsniegt 20 mg pantoprazola (1
tablete 20 mg pantoprazola). Pantul 40 mg nedrikst lietot kombin&taja arstéSana H. pylori izskauSanas
terapija pacientiem ar méreniem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem, jo nav pieejami atbilstosi dati
par Pantul 40 mg lietoSanas droSibu un efektivitati Siem pacientiem (skatit apakSpunkta 4.4).

Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu

Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu devu pielagosana nav nepiecieSama. Pantul 40 mg nedrikst lietot
kombingtaja arstéSana H. pylori izskausSanas terapija pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, jo nav
pieejami atbilstoSi dati par Pantul 40 mg lietoSanas droSibu un efektivitati Siem pacientiem (skatit
apakspunkta 4.4).

Gados vecakiem pacientiem
Gados vecakiem pacientiem devu pielagoSana nav nepiecieSama.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, aizvietojamiem benzimidazoliem, soju vai jebkuru no paligvielam
vai citiem kombingtas terapijas [idzekliem.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar smagu aknu mazsp€ju arstéSanas ar pantoprazolu, Ipasi ilgstoSas arst€Sanas laika regulari
vajadzetu kontrolét aknu enzimu raditajus. Aknu enzimu limena paaugstinasanas gadijuma Pantul 40 mg
lietosanu vajadzetu partraukt (skatit apaksSpunktu 4.2).

Kombinéta terapija
Kombingétas terapijas gadijuma jaievero art atbilstoSo zalu zalu apraksta sniegtie noradijumi.

Bridinajuma simptomu gadijumi

Paradoties kadam no bridinajuma simptomiem (t.i., neparedz&ts un ievérojams kermena svara zudums,
atkartota vemsana, disfagija, vem$ana ar asinim, anémija vai meléna), ja ir aizdomas par kunga c¢ulas
esamibu vai ta ir atklata, jaizslédz malignitates iesp&jamiba, jo arstéSana ar pantoprazolu var mazinat
simptomus un tadgjadi aizkavet tas diagnosticéSanu.

Jaapsver turpmaka izmekl€Sana, ja simptomi pastav, neskatoties uz adekvatu arst€sanu.

LietoSana vienlaicigi ar atazanaviru

Vienlaiciga atazanavira un protonu siikna inhibitoru lietoSana nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.5). Ja
uzskata, ka no atazanavira un protonu siikna inhibitora kombinacijas lietoSanas izvairities nav iesp&jams,
ieteicama ripiga klmiska novéroSana (pieméram, virusu slodzes kontrole) kopa ar atazanavira devas
palielinasanu Iidz 400 mg, vienlaicigi lietojot 100 mg ritonavira. Pantoprazola dienas deva nedrikst
parsniegt 20 mg.

letekme uz B12 vitamina uzsitksanos

Pacientiem ar ZolindZera-Elisona sindroma un citiem traucgjumiem, kurus pavada patologiska kunga
skabes hipersekrécija, kuru gadijuma nepiecieSama ilgstosa arst€Sana, pantoprazols, tapat ka citas skabi
blok€josas zales, var izraisit vitamina B12 (cianokobalamina) malabsorbciju hipo- vai ahlorhidrijas
rezultata. Tas japem véra, ja izpauzas pavadosi kliniskie simptomi. Sis faktors jaapsver pacientiem,
kuriem organisma ir samazinata §1 vitamina rezerve vai ir samazinatas B12 vitamina uzstksanas riska
faktori ilgstoSas terapijas laika, ka arT tad, ja tiek nov&roti atbilstosi kliniskie simptomi.

ligstosa arstésana
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Ilgstosas arsteSanas laika, 1pasi, ja arst€Sanas laiks parsniedz 1 gadu, pacientiem vajadz&tu atrasties
regulara uzraudziba.

Protonu stikpa inhibitori, seviski, lietojot tos lielas devas un ilgstosu laika periodu (>1 gadu), var nedaudz
palielinat giizas, plaukstas locttavas un mugurkaulaja lizumu rasanas risku, galvenokart gados vecakiem
cilveékiem, vai citu zinamu riska faktoru ietekme. Noverojumi liek domat, ka protonu siikna inhibitori var
palielinat kopgjo lizumu rasanas risku par 10- 40%. Dalu no tiem var izraisit citi riska faktori. Pacientiem
ar osteoporozes risku jasanem apripe atbilstosi aktualajam kliniskajam vadlinijam, viniem attiecigi ir
jalieto D vitaminu un kalciju.

Hipomagni€mija

Ir sanemti zinojumi par smagas hipomagniémijas gadijumiem pacientiem, kuri tika arstéti ar protonu
stkna inhibitoriem, pieméram, ar pantoprazolu, vismaz trTs ménesus, un vairakos gadijumos pat gadu. Var
attistities tadas nopietnas hipomagniémijas pazimes ka nogurums, tetanija, delirijs, krampji, reibonis un
kambaru aritmija, tacu tas var sakties bez argjam izpausm&m un palikt nepamanitas. Lielakajai dalai
pacientu hipomagni€mijas izpausmes uzlabojas p&c magnija aizstajterapijas uzsakSanas un protonu stkna
inhibitoru lietoSanas partrauksanas.

Pacientiem, kuriem ir sagaidama ilgstoSa arstéSana, vai kuri lieto protonu siikna inhibitorus vienlaicigi ar
digokstnu vai zalém, kas var izraisit hipomagni€miju (pieméram, diur€tiskajiem lidzekliem), veselibas
apriipes specialistiem jaapsver magnija Iimena noteikSana pirms protonu siikna inhibitoru terapijas
uzsaks$anas un periodiski terapijas laika.

Bakteriju izraisitas kunga — zarnu trakta infekcijas

Pantoprazols, tapat ka visi protonu siikna inhibitori (PSI), varétu palielinat kunga un zarnu trakta
sakumdala norma eso$o baktériju daudzumu. Terapija ar pantoprazolu var nedaudz palielinat bakterialu
kunga un zarnu trakta infekciju (pieméram, Salmonella un Campylobacter) risku.

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

Sis zales satur lecitinu, kas iegiits no sojas ellas. Tas nedrikst lietot pacienti, kuriem ir alergija pret
rickstiem vai soju (skatit apaks$punktu 4.3).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Pantoprazola ietekme uz citu zalu uzsiksanos
Ta ka pantoprazols izteikti un ilgstosi nomac kunga skabes sekréciju, tas var samazinat zalu, kuru
biopieejamiba ir atkariga no kunga vides pH limena, pieméram, dazu azolu grupas pretséniSu lidzeklu
(ketokonazola, itrakonazola, posakonazola) un citu zalu, pieméram, erlotiniba, uzstksanos.

Zales HIV arstésanai (atazanavirs)

Vienlaiciga atazanavira vai citu HIV arst€Sanai paredz&tu zalu, kuru uzsiikSanas atkariga no pH Iimena,
lietoSana vienlaicigi ar protonu siikna inhibitoriem var ievérojami samazinat So HIV arst€Sanai paredzéto
zalu biopieejamibu un ietekmet to efektivitati. Tadgjadi vienlaiciga protonu siikpa inhibitoru un
atazanavira lietoSana nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.4).

Kumarina grupas antikoagulanti (fenprokumons vai varfarins)

Lai gan klmiskajos farmakokingtikas p&tijumos vienlaicigas fenprokumona vai varfarina lietoSanas laika
mijiedarbiba nav novérota, pécregistracijas perioda vienlaicigas terapijas laika daZos atseviskos gadijumos
ir aprakstitas starptautiskas normaliz&tas attiecibas (INR) izmainas. Tadgjadi pacientiem, kurus arsté ar
kumarina grupas antikoagulantiem (piem&ram, fenprokumonu vai varfarinu), pec pantoprazola lietoSanas
sakuma un beigam, ka arT to lietojot neregulari, jakontrole protrombina laiks/INR.
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Citi mijiedarbibas petijumi

Pantoprazols ar citohroma P450 enzimu sistémas starpniecibu tick plasi metaboliz&ts aknas. Galvenais
metabolisma cel§ ir CYP2C19 izraisita demetiléSanas, ka arT citi metabolisma celi, tostarp art CYP3A4
izraisita oksidéSanas.

Mijiedarbibas pétijumos ar zalém, kas ar1 tiek metabolizétas $ada cela, pieméram, karbamazepinu,
diazepamu, glibenklamidu, nifedipinu, ka arT levonorgestrelu un etinilestradiolu saturoSiem peroralajiem
kontracepcijas Iidzekliem, nav novérota klmiski nozimiga mijiedarbiba.

Daudzu mijiedarbibas petijumu rezultati liecina, ka pantoprazols neietekmé aktivo vielu, kuras metabolize
CYP1A2 (piemeram, kofeina un teofilina), CYP2C9 (piem@ram, piroksikama, diklofenaka un
naprokséna), CYP2D6 (pieméram, metoprolola), CYP2E1 (pieméram, etilspirta), metabolismu, ne art
digoksina uzsiik$anos, kas saistita ar p-glikoproteinu.

Nav noverota mijiedarbiba ar vienlaicigi lietotiem antacidajiem Iidzekliem.

Mijiedarbibas pétjjumi tika veikti, arl pantoprazolu lietojot vienlaicigi ar antibiotiskajiem Iidzekliem
(klaritromicinu, metronidazolu un amoksiciliu). Kliniski nozimiga mijiedarbiba netika konstatta.

4.6. Griitnieciba un zidiSana
Gritnieciba
Nav pietickamu datu par pantoprazola lietoSanu griitniecem. Petfjumi ar dzivniekiem liecina par
reproduktivo toksicitati (skatit apakSpunktu 5.3). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Pantul 40 mg
gritniecibas laika nevajadzetu lietot, iznemot absoliitas nepiecieSamibas gadijumu.

Zidisana

Petfjumos ar dzivniekiem pieradits, ka pantoprazols izdalas ar mates pienu. Arl cilvékiem zinots par
pantoprazola izdaliSanos ar mates pienu. Tadel, ieverojot zidiSanas sniegto ieguvumu b&rnam un Pantul
40 mg terapijas sniegto ieguvumu sievietei, japienem lémumi, vai turpinat/partraukt bérna barosanu ar
kriiti vai turpinat/partraukt terapiju ar Pantul 40 mg.

4.7. Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Var rasties blakusparadibas, pieméram, reibonis un redzes trauc&umi (skatit apaksSpunktu 4.8). Sadu
blakusparadibu gadijuma pacienti nedrikst vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Sagaidams, ka aptuveni 5 % pacientu radisies nevélamas blakusparadibas (NBP). Visbiezak zinotas NBP
ir caureja un galvassapes, kas rodas aptuveni 1 % pacientu.

Tabula zemak noraditas nevElamas blakusparadibas, par kuram zinots pantoprazola lietoSanas laika,
apvienojot tas $adas sastopamibas biezuma grupas:

loti biezi (=1/10), biezi (=1/100 lidz <1/10), retak (=1/1 000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000),
loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Visas blakusparadibas, par kuram zinots p&cregistracijas uzraudzibas laika, nav iesp&jams iedalit neviena
nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezuma grupa, tad€] tam piemerota sastopamibas biezuma
klasifikacija ir "nav zinami".

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

1. tabula. Ar pantoprazola lietoSanu saistitas blakusparadibas kliniskajos p&tijumos un pécregistracijas
uzraudzibas laika.
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Biezums | Retak Reti Loti reti Nav zinams
Organu sistema
Asins un limfatiskas Trombocitopenija,
sisteémas traucgjumi leikopénija
Imiinas sistemas Paaugstinata
trauc&jumi jutiba (tai skaita
anafilaktiskas
reakcijas un
anafilaktiskais
Soks)
Vielmainas un Hiperlipidemija Hiponatriemija
uztures traucgjumi un paaugstinats Hipomagniémija'
liptdu Iimenis
(triglicer1di,
holesterins),
kermena masas
parmainas
Psihiskie traucgjumi | Miega Depresija (un tas | Dezorientacija (un | Halucinacijas,
traucgjumi saasinajums) tas saasinajums) apjukums (1pasi
predisponé&tiem
pacientiem, ka arT So
simptomu saasinajums,
ja tie bijusi jau pirms
terapijas)
Nervu sistémas Galvassapes,
traucgjumi reibonis
Acu bojajumi Redzes
traucgjumi

(neskaidra redze)

Kunga-zarnu trakta
traucgjumi

Caureja, slikta
dusa/vemsSana,
vedera
uzpiisanas un
meteorisms,
aizcieteéjums,
sausuma sajiita
mutg, sapes un
diskomforta
sajuta védera
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Aknu un/vai
zultscelu traucgjumi

Paaugstinats
aknu enzimu
(transaminazu,
v-GT) limenis

Paaugstinats
bilirubina limenis

Hepatocelulars
bojajums, dzelte,
hepatocelulara
mazspgja

Adas un zemadas
audu bojajumi

Izsitumi/
eksantéma/

Natrene,
angioneirotiska

Stivensa-Dzonsona
sindroms, multiforma

izsitumi, nieze | tiiska erit€éma, Laiela

sindroms,
fotosensitivitates
reakcijas
Skeleta-muskulu un | Guzas, Artralgija,
saistaudu sisteémas plaukstas mialgija
bojajumi locitavas vai
mugurkaula
lazumi'
Nieru un urincelu Intersticials nefrits
trauc&jumi
Reproduktivas Ginekomastija
sisteémas un kriits
slimibas
Vispargji traucgjumi | Asténija, Paaugstinata
un reakcijas nespeks, kermena
ievadiSanas vieta savargums temperatiira,
perifera tiiska

'_ skatit apak$punktu ,,Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana” (4.4).

4.9. Pardozesana
Nav zinami pardoze$anas simptomi cilvékam.
Sistemiskajai iedarbibai péc 240 mg intravenozas ievadiSanas 2 mindiSu laika bija laba panesamiba.
Pantoprazols loti plasi saistas ar olbaltumvielam, tadel to ir griiti izvadit ar dializes palidzibu.

Ja notikusi pardozeSana un attistijusas intoksikacijas kliniskas pazimes, nav citu terapeitisku
rekomendaciju, ka vien veikt simptomatisku terapiju un atbalstosu terapiju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: protonu stikpa inhibitori. ATK kods: A02BCO02.

Darbibas mehanisms
Pantoprazols ir aizvietots benzimidazols, kas kavé kunga skabes sekréciju, specifiski ietekmé&jot parietalo
§tnu protonu stknus.

Pantoprazols parvérSas aktivaja forma parietalo Stnu skabes kanalinos, kur tas kaveé enzimu H+,
K+- ATFazi, t.i., ped€jo salsskabes veidosanas etapu kungi. Kavésana ir atkariga no devas un ietekmé gan
bazalo, gan stimuléto skabes sekreciju. Lielakajai dalai pacientu simptomi izztud 2 nedglu laika. Tapat ka
arstéSana ar citiem protonu siikna inhibitoriem un H2 receptoru inhibitoriem, arst€Sana ar pantoprazolu
samazina kunga skabumu un tadgjadi palielina gastrina Iimeni proporcionali skabuma samazinaSanai.
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Gastrina Itmena palielinasanas ir atgriezeniska. Ta ka pantoprazols saistas pie enzima distali Stinu
receptoru Itmeni, viela var ietekmét salsskabes sekréciju neatkarigi no stimulacijas ar citam vielam
(acetilholinu, histaminu, gastrinu). letekme ir vienada, lidzekli lietojot perorali vai intravenozi.

Pantoprazols palielina gastrina ltmeni tuk$a dusa. Lietojot T1slaicigi, lielakaja dala gadijumu tas
neparsniedz normas aug$gjo robezu. Lietojot ilgstosi, lielakaja dala gadijumu gastrina Iimenis divkarSojas.
Tomer izteikta limena palielinaSanas rodas tikai atsevisSkos gadijumos. Tadel neliela dala gadijumu,
lietojot ilgstosi, noverota viegla vai vidgji stipra specifisko endokrino (ECL) S$tnu daudzuma
palielinasanas kungi (vienkar$a vai adenomatoida hiperplazija). Tomér saskana ar p&tjjumiem, kas veikti
lidz §im, pirmsvéza stavoklu (atipiskas hiperplazijas) vai kunga karcinoidu veido$anas kada ir atklata
eksperimentos ar dzivniekiem (skatit apakSpunktu 5.3), cilvékiem nav noveérota.

Saskana ar petijumu ar dzivniekiem datiem ilgstoSas arste€Sanas ar pantoprazolu, kas parsniedz vienu gadu,
nevar pilniba izslégt ietekmi uz endokrino vairogdziedzera un aknu enzimu raditajiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsiuksanas

Pantoprazols uzsticas atri, un maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta pat péc vienas 20 mg iekskigi
lietotas devas. Vidgji p&c aptuveni 2- 2,5 stundam, kad lietotas zales, tiek panakta maksimala
koncentracija seruma, kas ir aptuveni 1- 1,5 ug/ml, un p&c atkartotas zalu lietoSanas $1 veértiba nemainas.
P&c vienreizgjas vai atkartotas lietoSanas farmakokin&tika nemainas. Ja pantoprazola deva ir robezas no 10
lidz 80 mg, gan péc ickskigas, gan intravenozas lietoSanas ta kin€tika plazma ir lineara. Pieradits, ka
tableSu absoltita biopieejamiba ir aptuveni 77 %. Vienlaiciga uztura uzpemsSana neietekmeé AUC,
maksimalo koncentraciju seruma un tadgjadi ar biopieejamibu. Vienlaiciga uztura uznemsana palielinas
tikai kaveSanas-laika atskiribu.

Izplatisanas
98 % pantoprazola saistas ar seruma olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir aptuveni 0,15 1/kg.

Eliminacija

ST viela tick metabolizéta gandriz tikai aknas. Galvenais metabolisma cel§ ir CYP2C19 izraisita
demetiléSanas ar sekojosu sulfata konjugaciju, ka art citi metabolisma celi, tai skaita CYP3A4 izraisita
oksidesanas. Terminalais eliminacijas pusperiods ir aptuveni 1 stunda, un klirenss ir aptuveni 0,1 1/st./kg.
Dazos gadijumos pacientiem novérota aizkavéta eliminacija. Ta ka pantoprazols specifiski saistas ar
parietalo $tinu protonu siikniem, nepastav korelacija starp eliminacijas pusperioda ilgumu un daudz ilgako
iedarbibu (skabes sekrécijas nomaksanu).

Eliminacija caur nierém ir galvenais pantoprazola metabolitu izdaliSsanas cel§ (aptuveni 80 %), atlikust
dala izdalas ar izkarnfjumiem. Gan seruma, gan urina galvenais metabolits ir demetilpantoprazols, kas ir
konjuggts ar sulfatu. Galvena metabolita eliminacijas pusperiods (aptuveni 1,5 stundas) nav daudz ilgaks
par pantoprazola eliminacijas pusperiodu.

Ipasas pacientu grupas/raksturojums pacientiem

Aptuveni 3 % Eiropas iedzivotaju trukst funkciongjosa enzima CYP2C19 un Sos pacientus sauc par
»vajiem metabolizétajiem”. lesp&jams, ka So pacientu organisma pantoprazola metabolismu galvenokart
katalizé CYP3A4. ,,Vajajiem metaboliz&tajiem” peéc vienreiz€jas 40 mg pantoprazola devas lietoSanas
vidgjais laukums zem koncentracijas plazma un laika attiecibas liknes bija aptuveni 6 reizes lielaks neka
pacientiem ar funkciongjosu enzimu CYP2C19 (,sp&cigiem metaboliz€tajiem”). Vidgja maksimala
koncentracija plazma palielinajas par aptuveni 60 %. Sie konstatétie fakti neietekmé pantoprazola
lietoSanas veidu.

Lietojot pantoprazolu pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (tai skaita pacientiem, kuriem tiek veikta
dialize), nav nepiecieSama devas samazinaSana. Tapat ka veseliem brivpratigajiem, pantoprazola
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eliminacijas pusperiods ir 1ss. Tikai Joti mazs pantoprazola daudzums tiek izvadits ar dializes palidzibu.
Lai arT galvenajam metabolitam ir vidgji aizkavéts eliminacijas pusperiods (2- 3 stundas), eliminacija ir
atra, tadeé] nenotiek ta akumul€Sanas. Lai arT pacientiem ar aknu cirozi (A un B klase péc Child
klasifikacijas) eliminacijas pusperiods palielinajas lidz 7- 9 stundam un AUC palielinajas 5- 7 reizes,
maksimala koncentracija seruma palielinajas tikai nedaudz, t.i., 1,5 reizes, salidzinot ar veseliem
cilvekiem.

Nelielais AUC un C,, palielinajums gados vecakiem brivpratigajiem, salidzinot ar jaunakiem pé&tjjuma
dalibniekiem, ar1 nav kliniski nozimigs.

Bérni

P&éc vienas iekskigas 20 vai 40 mg pantoprazola devas lietoSanas bérniem vecuma no 5 Iidz 16 gadiem
AUC un C,,, vertibas bija intervala, kas atbilda to vertibam piecaugusajiem.

Pé&c vienas 0,8 vai 1,6 mg/kg pantoprazola devas intravenozas ievadiSanas b&rniem vecuma no 2 Iidz 16
gadiem, pantoprazola klirenss nebija nozimigi saistits ar vecumu vai kermena masu. AUC un izkliedes
tilpums atbilda to vertibam pieaugusajiem.

5.3. Prekliiskie dati par droSibu
Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko dro$ibu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

2 gadus ilgos kancerogenitates pétijjumos zurkam tika atklati neiroendokrini jaunveidojumi. Pie tam zurku
kunga prieksgja dala tika atklatas plakan$tnu papilomas. Kunga karcinoidu veidoSanas mehanisms, ko
rada aizvietoti benzimidazoli, ir rlipigi pétits un var secinat, ka ta ir sekundara reakcija uz lielu seruma
gastrina ITmena palielinasanos, kas radas zurkam, ilgstosi lietojot lielas devas.

2 gadu ilgos petijumos ar grauzgjiem tika novérots palielinats aknu audzgju skaits Zurkam un pelu
matite€m, un tas tika skaidrots ar pantoprazola augsto metabolismu aknas.

Nedaudz palielinatas neoplastiskas izmainas vairogdziedzerl tika novérotas zurku grupa, kas sanéma
vislielako devu (200 mg/kg). So jaunveidojumu rasanas ir saistita ar pantoprazola raditam tiroksina
sabrukSanas izmainam Zurku aknas. Ta ka terapeitiska deva cilvékam ir maza, ietekme uz vairogdziedzeri
nav sagaidama.

Petijumos nav atklati pieradijumi par auglibas parmainam vai teratogénu ietekmi. Pie dienas devam 5
mg/kg tika noverota neliela ietekme uz parkaulosanos zurkam. Placentas $k&rsoSana tika pétita zurkam un
tika atklats, ka ta palielinas Iidz ar griisnibas progreséSanu. Tade] pantoprazola koncentracija augli
palielinas 1si pirms dzims$anas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
Tabletes kodols: maltits (E 965), krospovidons B, natrija karmeloze, beziidens natrija karbonats (E 500),
kalcija stearats.
Tabletes apvalks: polivinilspirts, talks (E 553b), titana dioksids (E 171), makrogols 3350, sojas lecitins
(E 322), dzeltenais dzelzs oksids (E172), beztidens natrija karbonats (E 500), metakrilskabes/etilakrilata
kopolimers (1:1), natrija laurilsulfats, polisorbats 80, trietilcitrats (E 1505).

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.
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P&c pudelites pirmas atversanas zales drikst lietot tris m&neSus.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
oPA/Al/PVH-AI blisteriepakojumi.
ABPE pudelites ar PP vaku un drosibas rinki, ar desikantu pudelite.
Iepakojumu lielumi:
7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 zarnas skistosas tabletes (blisteriepakojumi).
7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 zarnas Skistosas tabletes (ABPE pudelites).
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
G. L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

08-0031

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
12.03.2008.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
14/04/2012



