SKROCONA INFORMACJA O LEKU: PANTOPRAZ 20 mg i PANTOPRAZ 40 mg.

PANTOPRAZ 20 mg, 20mg tabletki dojelitowe: 1 tabletka dojelitowa zawiera: 20 mg pantoprazolu (Pantoprazolum) w postaci
pantoprazolu sodowego pottorawodnego. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: m.in. laktoza jednowodna 19,06 mg.
PANTOPRAZ 40 mg, 40 mg, tabletki dojelitowe: 1 tabletka dojelitowa zawiera: 40 mg pantoprazolu (Pantoprazolum) w postaci
pantoprazolu sodowego pottorawodnego. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: m.in. laktoza jednowodna 38,12 mg.

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowe;j.

Kod ATC: A02BC02

Wskazania do stosowania: Pantopraz 20 mg: Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej: Objawowa posta¢ choroby refluksowe;j
przetyku. Diugotrwate leczenie i zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku. Dorosli: Zapobieganie owrzodzeniom
zotadka i dwunastnicy wywotanym stosowaniem nieselektywnych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentow z
grupy zwigkszonego ryzyka, wymagajacych dlugotrwatego stosowania NLPZ (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania”).

Pantopraz 40 mg: Doroéli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej: Refluksowe zapalenie przetyku. Dorosli: Eradykacja Helicobacter
pylori (H. pylori) w skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami u pacjentéw z choroba wrzodowa wywotana przez H. pylori,
Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, Zespot Zollingera-Ellisona oraz inne stany chorobowe zwigzane z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego.

Dawkowanie i spos6b podawania: Produkt leczniczy Pantopraz 20 mg/40 mg nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Pantopraz 20 mg: Sposéb podawania: Tabletki
dojelitowe zazywac 1 godzing przed positkami, w catosci, bez rozgryzania i Zucia, popijajac woda.Zalecane dawkowanie. Dorosli i
mtodziez w wieku 12 lat i powyzej. Objawowa postaé choroby refluksowej przelyku: Zalecana dawka doustna produktu Pantopraz 20
mg to 1 tabletka 20 mg raz na dobg. Objawy ustepuja zwykle po 2-4 tygodniach leczenia. Jesli dziatanie nie jest wystarczajace, lek
nalezy stosowac przez kolejne 4 tygodnie. Po ustapieniu objawdw, objawy nawracajace mozna kontrolowac stosujac 1 tabletke
Pantopraz 20 mg raz na dob¢ w razie potrzeby (,,na zadanie”). W przypadku niemoznos$ci opanowania objawow przy dawkowaniu w
razie potrzeby (,,na zadanie”’) mozna rozwazy¢ ponowne stosowanie produktu w sposob ciagly. Diugotrwale leczenie i zapobieganie
nawrotom refluksowego zapalenia przelyku. W dtugotrwatym leczeniu zaleca si¢ 1 tabletke Pantopraz 20 mg raz na dobe jako dawke
podtrzymujaca.Jesli wystapi nawrot choroby, dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do 40 mg pantoprazolu na dobe. W tym przypadku
zalecane jest stosowanie produktu Pantopraz 40 mg. Po wyleczeniu nawrotu dawke mozna zmniejszy¢ ponownie do 20 mg
pantoprazolu na dob¢.Dorosli. Zapobieganie owrzodzeniom Zotgdka i dwunastnicy wywolanym stosowaniem nieselektywnych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentow z grupy zwigkszonego ryzyka, wymagajgcych dtugotrwatego
stosowania NLPZ. Zalecana dawka to 1 tabletka produktu Pantopraz 20 mg raz na dobe. Dzieci w wieku ponizej 12 lat. Produkt
Pantopraz 20 mg nie jest zalecany u dzieci ponizej 12 lat, ze wzgledu na ograniczong liczb¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci stosowania w tej grupie wickowej. Zaburzenia czynnosci wgtroby. U pacjentow z cigzka niewydolno$cig watroby nie
nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 20 mg pantoprazolu (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace
stosowania”). Zaburzenia czynnosci nerek. U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek nie ma koniecznos$ci modyfikacji
dawkowania. Pacjenci w podesztym wieku. U pacjentow w podesztym wieku nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania. Podanie
doustne. Tabletek nie nalezy zu¢ ani rozgryzac, nalezy je przyjmowaé 1 godzing przed positkiem, potykajac w catosci i popijajac
woda. Pantopraz 40 mg: Sposéb podawania: Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowac na 1 godzing przed $niadaniem, w cato$ci, bez
rozgryzania i zucia, popijajac woda. W przypadku leczenia skojarzonego drugg tabletke nalezy przyjac na 1 godzine przed kolacja.
Zalecane dawkowanie: Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej: Refluksowe zapalenie przefyku:1 tabletka produktu Pantopraz
40 mg na dobg. W indywidualnych przypadkach dawka moze by¢ podwojona (zwigkszona do 2 tabletek Pantopraz 40 mg na dobg)
szczegollnie, gdy nie ma reakcji na inne leczenie. W celu wyleczenia refluksowego zapalenia przetyku produkt zazwyczaj nalezy
stosowac przez 4 tygodnie. Jesli okres ten nie jest wystarczajacy do uzyskania wyleczenia, produkt zazwyczaj nalezy stosowac przez
kolejne 4 tygodnie. Dorosli: Eradykacja H. pylori w skojarzeniu z dwoma odpowiednimi antybiotykam. U pacjentow z owrzodzeniem
zotadka i dwunastnicy oraz potwierdzona obecnoscia H. pylori, eradykacje bakterii powinno prowadzi¢ si¢ za pomoca leczenia
skojarzonego. Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne lokalne (np. zalecenia krajowe) dotyczace opornosci bakterii oraz
wlasciwego stosowania i przepisywania lekow przeciwbakteryjnych.W zaleznosci od rodzaju opornosci zaleca si¢ nastepujace
schematy leczenia skojarzonego w celu eradykacji H. pylori: a) dwa razy na dobe po 1 tabletce Pantopraz 40 mg+ dwa razy na
dobe po 1000 mg amoksycyliny + dwa razy na dob¢ po 500 mg klarytromycyny b) dwa razy na dobe po 1 tabletce Pantopraz 40 mg
+ dwa razy na dobe po 400 - 500 mg metronidazolu (Ilub 500 mg tynidazolu) + dwa razy na dobe po 250 - 500 mg klarytromycyny c)
dwa razy na dobg po 1 tabletce Pantopraz 40 mg+ dwa razy na dob¢ po 1000 mg amoksycyliny + dwa razy na dobe¢ po 400 - 500 mg
metronidazolu (lub 500 mg tynidazolu). W przypadku leczenia skojarzonego w eradykacji H. pylori, druga tabletke Pantopraz 40 mg
nalezy przyja¢ 1 godzine przed kolacjg.Leczenie skojarzone prowadzone jest zwykle przez 7 dni i moze by¢ przedtuzone o kolejne 7
dni, do catkowitego czasu leczenia do 2 tygodni. Jezeli w celu zapewnienia catkowitego wyleczenia owrzodzen wskazane jest dalsze
leczenie pantoprazolem, nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawkowania zalecanego w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i
dwunastnicy. Jezeli leczenie skojarzone nie jest konieczne, np. gdy w tescie na H. pylori uzyskano ujemny wynik, zaleca si¢
nastepujace dawkowanie produktu Pantopraz 40 mg w monoterapii: Leczenie choroby wrzodowej zolgdka: Jedna tabletka Pantopraz
40 mg na dob¢. W indywidualnych przypadkach dawka moze by¢ podwojona (zwigkszona do 2 tabletek Pantopraz 40 mg na dobg)
szczegodlnie, gdy nie ma reakcji na inne leczenie. Zazwyczaj w ciagu 4 tygodni owrzodzenia zotadka ulegaja wyleczeniu. Jesli okres
ten jest niewystarczajacy, w wickszos$ci przypadkéw w celu uzyskania catkowitego wyleczenia nalezy przedtuzy¢ go o nastepne 4
tygodnie. Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy: Jedna tabletka Pantopraz 40 mg na dobe. W indywidualnych przypadkach
dawka moze by¢ podwojona (zwigkszona do 2 tabletek Pantopraz 40 mg na dobe) szczegdlnie, gdy nie ma reakcji na inne leczenie.
Zazwyczaj w ciagu 2 tygodni owrzodzenia dwunastnicy ulegaja wyleczeniu. Jezeli okres 2 tygodni jest niewystarczajacy, w
wigkszosci przypadkow w celu uzyskania catkowitego wyleczenia nalezy przedtuzy¢ go o nastepne 2 tygodnie. Zespot Zollingera-
Ellisona oraz inne stany chorobowe zwiqzane z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego: Diugotrwate leczenie zespotu Zollingera-
Ellisona oraz innych stanéw chorobowych zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego nalezy rozpocza¢ od dawki
dobowej 80 mg (2 tabletki Pantopraz 40 mg). Nastepnie dawka moze zosta¢ zwigkszona lub zmniejszona w zaleznos$ci od potrzeb, na
podstawie wynikow badan wydzielania soku zotagdkowego. Dawki dobowe wigksze niz 80 mg nalezy podzieli¢ i podawaé dwa razy
na dobe. Mozliwe jest okresowe zwickszenie dawki pantoprazolu powyzej 160 mg na dobe, ale nie powinna by¢ ona stosowana
dhuzej, niz to konieczne do uzyskania odpowiedniego hamowania wydzielania kwasu. Czas trwania leczenia zespotu Zollingera-




Ellisona oraz innych chorob zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego nie jest ograniczony i powinien by¢
dostosowany do objawéw klinicznych. Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Produkt Pantopraz 40 mg nie jest zalecany u dzieci ponizej 12
lat, ze wzgledu na ograniczong liczbe danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowe;.
Zaburzenia czynnosci wgtroby: U pacjentéw z cigzka niewydolno$cig watroby nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz

20 mg pantoprazolu. Produktu Pantopraz 40 mg nie nalezy stosowa¢ w leczeniu skojarzonym w celu eradykacji H. pylori

U pacjentéw z umiarkowang i cigzka niewydolnoscia watroby, poniewaz obecnie brak danych dotyczacych skutecznoscei i
bezpieczenstwa stosowania pantoprazolu w leczeniu skojarzonym w tej grupie pacjentdéw (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia i
srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”). Zaburzenia czynnosci nerek: U pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek nie ma
konieczno$ci modyfikacji dawkowania. Produktu Pantopraz 40 mg nie nalezy stosowa¢ w leczeniu skojarzonym w celu eradykacji H.
pylori u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek, poniewaz obecnie brak danych o skutecznoéci i bezpieczenstwie stosowania
Pantopraz 40 mg w leczeniu skojarzonym w tej grupie pacjentow. Pacjenci w podesziym wieku: U pacjentow w podesztym wieku nie
ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, podstawione benzoimidazole
lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Pantopraz 40 mg: Ze wzgledu na brak odpowiednich danych o skuteczno$ci

i bezpieczenstwie stosowania u pacjentow z umiarkowana lub cigzka niewydolnoscia watroby lub nerek nie stosowaé produktu
Pantopraz 40 mg w leczeniu skojarzonym w celu eradykacji Helicobacter pylori. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania: Zaburzenia czynno$ci watroby: U pacjentéw z cigzka niewydolno$cia watroby, w okresie leczenia
pantoprazolem, zwlaszcza w przypadku dlugotrwatego stosowania produktu, nalezy regularnie kontrolowa¢ aktywnos$¢ enzymow
watrobowych. W przypadku zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych nalezy przerwaé¢ podawanie leku (patrz punkt
,Dawkowanie i sposdb podawania”).W przypadku wystgpienia objawow alarmujacych (takich jak znaczna niezamierzona utrata
masy ciata, nawracajace wymioty, dysfagia, krwawe wymioty, niedokrwisto$¢, smotowate stolce) oraz przy podejrzeniu lub
stwierdzeniu owrzodzen zotadka, nalezy wykluczy¢ ich podloze nowotworowe, gdyz leczenie pantoprazolem moze tagodzi¢ objawy
choroby nowotworowej i opéznic jej rozpoznanie. Nalezy rozwazy¢ dalsze badania w przypadku pacjentow, u ktorych objawy
choroby utrzymuja si¢ pomimo odpowiedniego leczenia. Rownoczesne podawanie atazanawiru z inhibitorami pompy protonowej nie
jest zalecane (patrz punkt ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”). Jesli podawanie atazanawiru z
inhibitorem pompy protonowej ocenia si¢ jako konieczne, zaleca si¢ doktadna kliniczng kontrolg (np. miano wirusa) w potaczeniu ze
zwickszeniem dawki atazanawiru do 400 mg i rytonawirem w dawce 100 mg. Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 20
mg pantoprazolu.W przypadku dlugotrwatego leczenia, szczegdlnie, dtuzszego niz 1 rok, pacjenci powinni by¢ objeci regularnym
nadzorem lekarza. Przypuszcza sie, ze pantoprazol, tak jak i inne inhibitory pompy protonowe;j (ang. proton pump inhibitors - PPIs),
moze zwigkszac ilo$¢ bakterii naturalnie obecnych w gérnym odcinku przewodu pokarmowego. Stosowanie produktu Pantopraz 40
mg moze prowadzi¢ do nieznacznie wickszego ryzyka zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez bakterie, takie jak
Salmonella i Campylobacter lub Clostridium difficile. U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonowej, do ktorych nalezy
pantoprazol, przez co najmniej trzy miesiace i w wigkszosci przypadkow, dluzej niz jeden rok opisywano przypadki cigzkiej
hipomagnezemii. Objawy ci¢zkiej hipomagnezemii, takie jak: zmegczenie, t¢zyczka, majaczenie, drgawki, zawroty glowy i
komorowe zaburzenia rytmu, moga rozwina¢ si¢ w sposob utajony i w zwigzku z tym nie by¢ rozpoznane. U pacjentdw z
najwigkszym nasileniem hipomagnezemii zaprzestanie stosowania inhibitoré6w pompy protonowej oraz rozpoczecie leczenia
suplementacyjnego magnezem prowadzito do poprawy. U pacjentdw majacych przyjmowa¢ inhibitory pompy protonowej przez
dtuzszy czas oraz u pacjentéw przyjmujacych inhibitory pompy protonowej z lekami takimi jak digoksyna lub innymi lekami (np.
diuretyki), ktore moga powodowaé hipomagnezemi¢ pracownicy ochrony zdrowia powinni rozwazy¢ badanie stezenia magnezu
przed rozpoczeciem terapii inhibitorami pompy protonowej, jak i okresowo w jej trakcie. Stosowanie inhibitorow pompy protonowej,
zwlaszcza przyjmowanych w duzych dawkach oraz w dlugoterminowe;j terapii (powyzej 1 roku), moze nieznacznie zwigkszy¢
ryzyko ztaman kosSci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa, szczeg6lnie u osoéb w starszym wieku lub u 0s6b z innymi
czynnikami ryzyka. Badania obserwacyjne wykazuja, ze inhibitory pompy protonowej moga zwigksza¢ ogdlne ryzyko ztaman o 10-
40%. Wzrost ryzyka moze by¢ spowodowany réwniez innymi czynnikami. Pacjenci z ryzykiem wystapienia osteoporozy powinni
by¢ leczeni zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi klinicznymi w celu zapewnienia przyjmowania odpowiedniej dawki witaminy D
i wapnia. Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE. Je$li pojawia sie
zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, z jednoczesnym bdlem stawow, pacjent
powinien niezwlocznie poszuka¢ pomocy medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢é mozliwo$¢ przerwania stosowania produktu
Pantopraz 20 mg. Wystgpienie SCLE w wyniku wczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwigkszy¢ ryzyko
SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej. Produkt zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u
pacjentdow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostka dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Pantopraz 20 mg: Stosowanie produktu Pantopraz 20 mg w zapobieganiu powstawania owrzodzen zotadka i dwunastnicy u
pacjentow leczonych nieselektywnymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) nalezy ograniczy¢ do pacjentéw, u
ktorych konieczne jest kontynuowanie leczenia NLPZ i wystepuje u nich zwickszone ryzyko powstania zaburzen zotadkowo-
jelitowych. Zwigkszone ryzyko wystapienia zaburzen zotadkowo-jelitowych powinno by¢ okreslone zgodnie z indywidualnymi
czynnikami ryzyka, m.in. podesztym wiekiem (powyzej 65 lat), owrzodzeniem zotadka lub dwunastnicy, krwawieniami z przewodu
pokarmowego w wywiadzie. Pantoprazol, tak jak i inne leki hamujace wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejsza¢ wchlanianie
witaminy Biz (cyjanokobalaminy). Jest to spowodowane niedoborem kwasu solnego w soku zotadkowym lub bezkwasno$cig soku
zotadkowego. Nalezy to uwzgledni¢ w trakcie dlugotrwalego leczenia pacjentow z niedoborem witaminy B12 oraz obcigzonych
czynnikami ryzyka zaburzonego jej wchtaniania lub jesli wystapia objawy kliniczne. Pantopraz 40 mg: W przypadku stosowania
leczenia skojarzonego nalezy bra¢ pod uwage rowniez informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego jednoczesnie
stosowanych lekow. U pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisona oraz innymi chorobami zwigzanymi z nadmiernym wydzielaniem
kwasu solnego wymagajacych dlugotrwatego leczenia, pantoprazol, tak jak i inne leki hamujace wydzielanie kwasu solnego, moze
zmniejszy¢ wchtanianie witaminy Bi2 (cyjanokobalaminy). Jest to spowodowane niedoborem kwasu solnego w soku zotadkowym
lub bezkwasnoscia soku zotadkowego. Nalezy to uwzgledni¢ w trakcie dtugotrwaltego leczenia pacjentéw z niedoborem witaminy
B12 oraz obciazonych czynnikami ryzyka zaburzonego jej wehtaniania lub jesli wystapia objawy kliniczne. Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Z powodu silnego i dlugotrwatego zahamowania wydzielania kwasu solnego w
zotadku, pantoprazol moze zmniejsza¢ wchianianie lekow, ktorych biodostepnos¢ zalezy od pH w zotadku, np. niektore azole
przeciwgrzybicze jak ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol i inne leki jak erlotynib. Réwnoczesne podawanie atazanawiru i innych
lekoéw stosowanych w terapii HIV, ktorych wchtanianie zalezy od pH, z inhibtorami pompy protonowej moze powodowac istotne




zmniejszenie biodostepnosci lekow stosowanych w terapii HIV i moze wptywac na skutecznos¢ tych lekow. Dlatego rownoczesne
podawanie inhibitorow pompy protonowej z atazanawirem nie jest zalecane (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania”). Na podstawie przeprowadzonych badan farmakokinetycznych nie stwierdzono wystgpowania interakcji
pomigdzy pantoprazolem a fenprokumonem lub warfaryng oraz nie stwierdzono wystgpowania zmiany warto$ci INR (ang.
international normalized ratio - migdzynarodowy wspoétczynnik znormalizowany). Jednakze po wprowadzeniu produktu do obrotu w
pojedynczych przypadkach podczas ich rownoczesnego stosowania zaobserwowano zmiany wartosci INR oraz czasu
protrombinowego . Wzrost warto$ci INR oraz czasu protrombinowego moze prowadzi¢ do nieprawidlowego krwawienia, a nawet
zgonu. Dlatego tez, u pacjentow leczonych lekami przeciwzakrzepowymi pochodnymi kumaryny (fenprokumonem lub warfaryna)
zaleca si¢ kontrolg czasu protrombinowego / INR po rozpoczgciu, zakonczeniu lub podczas nieregularnego stosowania pantoprazolu.
Metotreksat: U niektorych pacjentow zaobserwowano, ze rOwnoczesne stosowanie duzych dawek metotreksatu (np. 300 mg) z
inhibitorami pompy protonowej prowadzito do zwigkszenia stgzenia metotreksatu. Dlatego tez u pacjentéw przyjmujacych duze
dawki metotreksatu, np. w chorobie nowotworowej lub tuszczycy nalezy rozwazy¢ czasowe przerwanie stosowania pantoprazolu.
Pantoprazol jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie przy udziale uktadu enzymatycznego cytochromu P450. Gtéwnym
szlakiem metabolicznym jest demetylacja przez CYP2C19, za$ inne szlaki metaboliczne obejmuja utlenienie przez CYP3A4.
Badania interakcji z innymi substancjami, ktore sg metabolizowane przy udziale tego samego uktadu enzymatycznego, jak
karbamazepina, diazepam, glibenklamid, nifedypina, i doustne $rodki antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel i etynyloestriadol
nie wykazaly klinicznie istotnych interakcji. Nie mozna wykluczy¢ interakcji pantoprazolu z innymi produktami leczniczymi lub
zwigzkami metabolizowanymi przy udziale tego samego uktadu enzymatycznego. Wyniki z zakresu badan dotyczacych interakcji
wskazuja, ze pantoprazol nie ma wptywu na metabolizm substancji czynnych metabolizowanych przez CYP1A2 (np. kofeina,
teofilina), CYP2C9 (np. piroksykam, diklofenak, naproksen), CYP2D6 (np. metoprolol), CYP2E1 (np. etanol) oraz nie koliduje z
zaleznym od P-glikoproteiny wchianianiem digoksyny. Nie stwierdzono zadnych interakcji z jednoczes$nie stosowanymi $rodkami
zobojetniajacymi kwas solny. Przeprowadzono réowniez badania interakcji, w ktorych podawano pantoprazol jednoczesnie

z odpowiednimi antybiotykami (klarytromycyng, metronidazolem, amoksycyling). Nie stwierdzono wystgpowania klinicznie
istotnych interakcji. Inhibitory cytochromu CYP2C19, takie jak fluwoksamina mogg zwieksza¢ ekspozycje¢ ogdlnoustrojowg na
pantoprazol. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki u pacjentow leczonych dtugotrwale duzymi dawkami pantoprazolu lub u
pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Induktory enzymdw cytochromu CYP2C19 i CYP3A4, takie jak ryfampicyna lub ziele
dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) moga zmniejsza¢ w osoczu stgzenie inhibitorow pompy protonowe;j,
metabolizowanych przez te uktady enzymatyczne. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje: Umiarkowana ilo$¢ danych u kobiet w
cigzy (pomiedzy 300-1000 kobiet w cigzy) nie wskazuje, aby produkt Pantopraz 20/40 mg powodowat wady rozwojowe lub dziatat
toksycznie na ptod i noworodka. Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Produktu Pantopraz
20/40 mg nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. W badaniach na zwierzgtach stwierdzono
przenikanie pantoprazolu do mleka. Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych przenikania pantoprazolu do mleka ludzkiego
jednak istnieja doniesienia o takim przenikaniu. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych u
noworodka/niemowlgcia karmionego piersia Dlatego tez, decyzje czy kontynuowaé/przerwaé karmienie piersiag lub
kontynuowadé/przerwac stosowanie produktu Pantopraz 20/40 mg nalezy podja¢ biorgc pod uwage korzysci dla dziecka wynikajace z
karmienia piersig oraz korzysci dla kobiety wynikajace z leczenia produktem Pantopraz 20/40 mg. W badaniach na zwierzetach nie
stwierdzono zaburzenia ptodnosci po podaniu pantoprazolu. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn:
Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt ,,Dziatania niepozadane™). W
takich przypadkach pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Dzialania niepozadan: U okoto 5% pacjentdw mogg wystapic¢ dziatania niepozadane (ang. ADRs - adverse drug reactions).
Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane, wystepujace u okoto 1% pacjentow to: biegunka i bol glowy. W ponizszej tabeli
dziatania niepozadane zostaly uszeregowane zgodnie z nastepujaca klasyfikacja czestosci: bardzo czgsto (>1/10);czesto (>1/100 do
<1/10);niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);bardzo rzadko (<1/10 000),czgstos$¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).Dla wszystkich dziatan niepozadanych zgloszonych po wprowadzeniu produktu do
obrotu, nie jest mozliwe zastosowanie klasyfikacji czestosci, dlatego ich czesto$¢ jest oznaczona jako ,,nieznana”.W obrebie kazdej
grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dzialania niepozadane s3 wymienione od najci¢zszych do najmniej cigzkich.Tabela nr 1.
Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem pantoprazolu zgloszone w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu

Czestos¢ | Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
wystepowania

Klasyfikacja

ukladow i narzadow

Zaburzenia krwi agranulocytoza matoplytkowosé,

i uktadu chtonnego leukopenia,
pancytopenia

Zaburzenia uktadu nadwrazliwos¢ (w

immunologicznego tym reakcje

anafilaktyczne
i wstrzas




anafilaktyczny)

Zaburzenia hiperlipidemie hiponatremia,
metabolizmu i zwiekszone stezenie hipomagnezemia
i odzywiania lipidéw (triglicerydy, (patrz punkt 4.4)
cholesterol), zmiany hipokalemia *
masy ciata
Zaburzenia zaburzenia snu depresja (i wszystkie | dezorientacja (i omamy, splatanie
psychiczne agrawacje) wszystkie (szczegolnie
agrawacje) U pacjentow
predysponowanych,
jak rowniez nasilenie
tych objawow w
przypadku ich
wczesniejszego
wystgpowania)
Zaburzenia uktadu bol glowy, zawroty | zaburzenia smaku parestezje
nerwowego glowy

Zaburzenia oka

zaburzenia widzenia /
niewyrazne widzenie

Zaburzenia zotadka i
jelit

Polipy dna zotadka
(tagodne)

biegunka, nudnosci
i (lub) wymioty,
uczucie petnosci w
jamie brzusznej i
wzdgcia, zaparcia;
sucho$¢ w jamie
ustnej, bol i

mikroskopowe
zapalenie jelita
grubego

dyskomfort w
nadbrzuszu
Zaburzenia watroby i zwickszona zwickszenie stezenia uszkodzenia komorek
drog z6tciowych aktywno$é bilirubiny watroby, zottaczka,
enzymow niewydolnos¢
watrobowych komorek watroby

(aminotransferaz, y-
GT)

Zaburzenia skory wysypka skorna / pokrzywka, obrzek zespot Stevensa—
i tkanki podskornej wyprysk / wykwity | naczynioruchowy Johnsona, zesp6t
skorne, $wiad Lyella, rumien

wielopostaciowy,
nadwrazliwos¢ na
$wiatlo, podostra
postaé skorna tocznia
rumieniowatego

Zaburzenia ztamania kosci bole stawow, bole skurcze mig$ni(2)

mig§niowo- biodrowej, kosci migsni

szkieletowe i tkanki nadgarstka lub

tacznej kregostupa (patrz

punkt 4.4)

Zaburzenia nerek $rodmigzszowe

i drog moczowych zapalenie nerek
(z mozliwoscia
pogorszenia czynnosci
nerek do
niewydolnosci nerek)

Zaburzenia uktadu ginekomastia

rozrodczego i piersi

Zaburzenia ogo6lne i ostabienie, podwyzszenie

stany w miejscu
podania

zmeczenie i zte
samopoczucie

temperatury ciata,
obrzgki obwodowe

1. Hipokalcemia zwiazana z hipomagnezemia

2. Skurcze miesni w wyniku zaburzen elektrolitowych

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C,02-222 Warszawa,tel.: +48 22
49 21 301,faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov. Przedawkowanie: Nie sg znane objawy




przedawkowania u ludzi. Dawki do 240 mg podawane dozylnie w ciggu 2 minut byty dobrze tolerowane. Poniewaz pantoprazol w
znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, trudno poddaje si¢ dializie. W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawami
zatrucia, nalezy zastosowacé rutynowe postgpowanie w zatruciach. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13,
60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia: PANTOPRAZ 20
mg — pozwolenie nr: 15835, PANTOPRAZ 40 mg — pozwolenie nr: 15836. Dostepne opakowania: 14, 28, 30, 56 tabletek
dojelitowych (PANTOPRAZ 20 mg), 14, 28, 30, 56 tabletek dojelitowych (PANTOPRAZ 40 mg). Rp - Produkt leczniczy wydawany z

przepisu lekarza.
Informacja o cenie urzgdowej detalicznej i maksymalnej kwocie doplaty ponoszonej przez pacjenta (W przypadku lekéw refundowanych):



