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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEI-
MITTELS

Pantoprazol TAB 20 mg magensaftresi
tente Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATI-
VE ZUSAMMENSETZUNG

Jede magensaftresistente Tablette en
20 mg Pantoprazol
Natrium 1,5 HO).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter W

kung
- Sorbitol (Ph. Eur.): 18 mg/Tablette

Vollstéandige Auflistung der sonstigen B

standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Magensaftresistente Tablette.

Hellbraun-gelbe ovale,
Tablette.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jah
Symptomatische gastrodsophageale
fluxkrankheit

Langzeitbehandlung und Rezidivprophy

xe der Refluxdsophagitis.

Erwachsene

Pravention von durch nicht-selektive nic|
steroidale Antirheumatika (NSAR) ausg

l6sten gastroduodenalen Ulzera bei Ris

patienten, die eine kontinuierliche Thera
mit NSAR brauchen (siehe Abschnitt 4.4

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jah
Symptomatische gastrodsophageale
fluxkarankheit

Die empfohlene orale Dosis ist eine mag
saftresistente Tablette Pantoprazol TAD

mg taglich. In der Regel verschwinden

nerhalb von 2-4 Wochen die Sympton
Sollte dies nicht ausreichend sein, w
normalerweise innerhalb weiterer vier W

chen ein Rickgang der Symptome erz
Nachdem eine ssymptomatische Besse
erzielt wurde, kénnen gegebenenfalls
neut auftretende Symptome nach Be
durch Gabe von 20 mg, 1 x taglich,

herrscht werden. Wenn diese Verab
chung bei Bedarf nicht fur die dauerhg

Beherrschung der Symptome ausrei
kann die Umstellung auf eine kontinuie

che Behandlung in Betracht gezogen W

den.

Langzeitbehandlung und Rezidivprophy

xe der Refluxdsophagitis
Fur die Langzeitbehandlung wird eine

haltungsdosis von einer magensaftresis|

(als Pantopraz

leicht bikonve

ten Tablette Pantoprazol TAD 20 mg

swird die Dosis auf 40 mg Pantoprazol
Tag erhoht. Fur diesen Fall steht P
toprazol TAD mit 40 mg zur Verfigun
Nach Abheilen des Rezidivs kann die Dg
wieder auf 20 mg Pantoprazol reduz
védtrden.

ol-

Erwachsene:

Pravention von durch nicht-selektive nic
isteroidale Antirheumatika (NSAR) ausg

Behandlung mit Pantoprazol abzuset
Tag empfohlen. Falls ein Rezidiv auftrit{siehe Abschnitt 4.2).

ven

ro
p@leichzeitige Anwendung mit NSAR
jDer Einsatz von Pantoprazol TAD 20 mg
sigr Pravention von gastroduodenalen U|ze-
ed, die durch nicht-selektive nicht-steroidale
Antirheumatika (NSAR) ausgeldst werden
koénnen, sollte auf Patienten beschrgnkt
bleiben, die eine kontinuierliche NSAR-
hBehandlung brauchen und bei denen ein er-
¢rdhtes Risiko fiir das Auftreten gastrointes-

I6sten gastroduodenalen Ulzera bei Risi
patienten, die eine kontinuierliche Thera
mit NSAR brauchen

doie empfohlene orale Dosis ist eine mag
saftresistente Tablette Pantoprazol TAD
mg pro Tag.

Spezielle Patientengruppen

kAltere Patienten
Bei alteren Patienten ist keine Dosisany
sung erforderlich.

Eingeschrénkter Leberfunktion
fdaei Patienten mit hochgradig eingeschrd
Rer Leberfunktion sollte eine Tagesdqg
von 20 mg Pantoprazol nicht Uberschrit
|averden.

Eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nier
hfunktion ist keine Dosisanpassung erford
dich.

ko-

ptender

Kinder unter 12 Jahren
Pantoprazol TAD wird wegen der nur |
grenzt zur Verfugung stehenden Daten
Sicherheit und Wirksamkeit in dieser A
tersgruppe fur die Anwendung bei Kindeg
feunter 12 Jahren nicht empfohlen.

Re-

Art der Anwendung

en-

e magensaftresistenten Tabletten
minzerkaut und unzerkleinert als Ganzes
hetwas Wasser 1 Stunde vor einer Mahl
iikinzunehmen.

0_

ett3 Gegenanzeigen
U,'N@erempfindlichkeit gegen den Wirksto
aubstituierte Benzimidazole, Sorbitol oq
gifien der in Abschnitt 6.1 genannten sd
$g’gen Bestandteile.

ei-

fle4 Besondere Warnhinweise und Vor
ceichtsmaRnahmen fur die Anwendung
fliPatienten mit eingeschrankter Leberfun
&

Bei Patienten mit hochgradig eingeschrg
ter Leberfunktion sollten unter der Thera|
|anit Pantoprazol, insbesondere bei langf
tiger Anwendung, regelmafRig die Lel
Frenzymwerte bestimmt werden. Wenn

g

kémaler Komplikationen besteht. Das erhoh-
pie Risiko ist anhand individueller Risikp
faktoren zu beurteilen, z. B. hoheres |e-
Ebensalter (>65 Jahre), anamnestisch |be-
Kanntes  Magen-/Duodenalulkus  odler
anamnestisch bekannte Blutung im oberen
Verdauungstrakt.

Bei Vorliegen von Warnsymptomen

Bei Vorliegen jeglicher Warnsympto
#8B. ein signifikanter unbeabsichtigter
Gewichtsverlust, wiederkehrendes Erlre-
chen, Dysphagie, Hamatemesis, An&mie

€&u ziehen, wenn die Symptome trotz
quater Behandlung weiter bestehen.

Gleichzeitige Anwendung mit Atazanavir
Die gleichzeitige = Anwendung van

Mwenn die Kombination von Atazanavir
Einem Protonenpumpeninhibitor  fir

Viruslast) in Verbindung mit einer Erhp-

hung der Dosis von Atazanavir auf 400 mg
irdsammen mit 100 mg Ritonavir empfoh-
M@h; Dosen von 20 mg Pantoprazol taglich,
réliirfen nicht Uberschritten werden.

Einfluss auf die Resorption von Vitamig,
In Patienten mit Zollinger-Ellison Syndro,
fiund anderen pathologischen hypersekretori-
@chen Erkrankungen, die einer Langzeitbe-
mandlung bediirfen, kann Pantoprazol
alle Saureblocker durch Hypo- oder Ach-
lorhydrie die Resorption von Vitamin B
- (Cyanocobalamin) verringern. Dies ist |zu
bedenken bei Patienten mit vermindeften
korpereigenen Reserven bzw. vorliegenden
Risikofaktoren fur eine Vitamin B
r!klalabsorption unter der Langzeittherapie.
hie

risangzeittherapie

@Bei einer Langzeittherapie sollten,
eitlem dann, wenn die Behandlung lan

or
ger

Idihte Leberenzymwerte auftreten, ist

1

die
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als ein Jahr dauert, die Patienten eng
schig Giberwacht werden.

hsallte der Patient umgehend &arztliche H
in Anspruch nehmen und das medizinis
Fachpersonal sollte erwagen, Pantopri
5(FAD abzusetzen. SCLE nach vorheri
Behandlung mit einem Protonenpump
eemmer kann das Risiko eines SCLE u
lder Einnahme anderer Protonenpumg
mahibitoren erhéhen.
akt

Durch Bakterien ausgeldste gastrointe
nale Infektionen

Wie bei allen Protonenpumpenhemm
(PPIs) kann davon ausgegangen wer
dass Pantoprazol einen Anstieg der nor
lerweise im oberen Gastrointestinaltr
vorkommenden Bakterienzahl bewirkt. D}i€orbitol
Behandlung mit Pantoprazol TAD kann|zZBantoprazol TAD enthdlt Sorbitol. Patig
einem leicht erhéhten Risiko fir das Alifen mit der seltenen hereditdren Fructd
treten von gastrointestinalen Infektiondntoleranz sollten Pantoprazol TAD nig
fuhren, die auf Bakterien wie z. Balmo-| einnehmen.
nellenund Campylobacter undC. difficile

zurtickzufuhren sind. 4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arz-

neimitteln und sonstige Wechselwirkun-
gen
PAlirkung von Pantoprazol auf die Absory
ran anderer Arzneimittel
efifgrund der grindlichen und lang anh
yienden Inhibition der Magenséauresekret
&ann Pantoprazol die Absorption von A
Jgu.eimitteln mit einer vom gastrischen p
alVert abhéangigen Bioverfligbarkeit even
rell vermindern, wie z.B. bei einigen Azd

Hypomagnesiamie

Schwere Hypomagnesidmie wurde bei
tienten berichtet, die fir mindestens d
Monate, doch in den meisten Fallen fir
Jahr mit PPIs wie Pantoprazol behan
wurden. Schwerwiegende Manifestatior
von Hypomagnesiamie mit Erschopfun
zustéanden, Tetanie, Delir, Kramp
Schwindelgefihl und ventrikularen A
rhythmien kdnnen auftreten, aber sie k |
nen sich schleichend entwickeln und da#Rl. Posaconazol und anderen Arznein
tibersehen werden. In den meisten betrgftgln wie Erlotinib.

nen Patienten verbesserte sich die Hy- o )
pomagnesiamie nach Gabe von Magnedilitf-Arzneimittel (Atazanavir)

und Absetzen des PPIs. Die gleichzeitige Verabreichung v
Bei Patienten, fur die eine langere Behgntazanavir bzw. anderer HIV-Arzneimitt
lungsdauer vorgesehen ist oder die PPIg #ffen Absorption vom pH-Wert abhan
Digoxin oder Arzneistoffen einnehmerFUsammen mit einem Protonenpump
welche Hypoamgnesiamie hervorrufdiemmer konnte zu einer wesentlic
konnen (z.B. Diuretika), sollte der Arzt vp¥erminderung der Bioverfligbarkeit die:
und periodisch wahrend der Behand! rI,—gV-Arznelmlttel fuhren und damit di

mit PPI eine Uberwachung der Magngs{Virksamkeit dieser Medikamente be
umwerte in Betracht ziehen. flussen. Daher wird die Kombinationst

rapie von Protonenpumpenhemmern
Atazanavir nicht empfohlen (siehe
ghnitt 4.4).

Frakturen
Protonenpumpeninhibitoren, besond
wenn sie in einer hohen Dosierung und ) )

iiber eine langere Zeit (> 1 Jahr) angeweMtikoagulanzien vom Cumarin-Typ (P
det werden, kénnen das Risiko von Hijfiprocoumon oder Warfarin) _
Handgelenks- und WirbelsaulenfrakturgH) ~ Klinischen  Pharmakokinetik-Studig
insbesondere bei alteren Patienten odef Wefden zwar keine Interaktionen von P
Vorliegen anderer bekannter Risikofaktdoprazol und Phenprocoumon oder Wa
ren, maRig erhohen. Beobachtungsstugiiéh beobachtet, aber nach der Markteinf
deuten darauf hin, dass Protonenpumperi#0g wurden vereinzelte Falle von Ang
hibitoren das Risiko von Frakturen mggungen der ,International Normalised R
licherweise um 10-40% erhohen, wob8P“(INR)- unter gleichzeitiger Behandlur
dieses erhohte Risiko teilweise auch dyrgit diesen Substanzen berichtet. Wenn
andere Risikofaktoren bedingt sein kapRatient Antikoagulanzien vom Cumar
Patienten mit Osteoporoserisiko sollen ¢rtyP (z.B. Phenprocoumon oder Warfar

chagewendet wird, z.B. bei Krebs und
arialsis, ein vorUbergehendes Absetzen von
y&rantoprazol erwogen werden.

en-

niateitere Studien zu Wechselwirkungen

lal-

"{oprazol weder den Metabolismus
(Wvirkstoffen beeinflusst, die tiber CYP14

sAntimykotika wie Ketoconazol, Itraconapiroxicam,
NEYP2D6 (wie Metoprolol), CYP2EL (wi

Itanen, in denen eine hohe Methotrexatdpsis
SO-

drantoprazol wird weitgehend in der Leber
Uber das Zytochrom-P450-Enzymsystem
metabolisiert. Der Hauptstoffwechselpfad
besteht in der Demethylierung duich
rEYP2C19, andere Stoffwechselpfade bein-
$m@lten die Oxidation durch CYP3A4.

ht

Studien zu Wechselwirkungen mit Wi
stoffen, die ebenfalls Gber diese Pfade yer-
stoffwechselt werden, wie Carbamazepin,
Diazepam, Glibenclamid, Nifedipin und ein

orales Kontrazeptivum, das Levonorgestrel
thnd Ethinylestradiol enthélt, ergaben kejne
klinisch signifikanten Wechselwirkungen

iPhe Ergebnisse einer Reihe von Studier
ZNechselwirkungen weisen nach, dass R

ZUu
)an_
on
N2

)

e
ch

ge

11°]

I(Wie Koffein, Theophyllin), CYP2C9 (wi

Diclofenac, Naproxer),
Ethanol) verstoffwechselt werden, ng
Einfluss auf die p-Glycoprotein abhang

Absorption von Digoxin nimmt.

n

IEs bestehen keine Wechselwirkungen |mit
leichzeitig verabreichten Antazida.

n_

&tudien zu Wechselwirkungen wurden a

®ei gleichzeitiger Verabreichung von P
oprazol mit den jeweiligen Antibioti

Rturchgefuihrt (Clarithromycin, Metronida-

&ol, Amoxicillin). Es wurden keine klinisch

A Hlevanten Wechselwirkungen festgestellt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Still-

zeit

Schwangerschaft

Es liegen keine adaquaten Daten fir |die

eAMnwendung von Pantoprazol bei schwan-

pferen Frauen vor. Studien mit Tieren hapen

faie reproduktive Toxizitdt nachgewiesen

litsiehe Abschnitt 5.3). Die potentiellen Risi-

&en fur den Menschen sind unbekannt. Ran-

doprazol TAD sollte wahrend der Schwan-

@erschaft nicht angewendet werden, aulRer
&iies ist unbedingt notwendig.

n_

Btillzeit

ich
n_

sprechend den giiltigen Klinischen Richigebraucht, sollte beim Einleiten bzw. AbFierstudien haben gezeigt, dass Pantoprazol

nien behandelt werden und Vitamin D yrietzen sowie bei irregularem Gebrauch
Kalzium in ausreichendem MaRe erhaltepPantoprazol die Prothrombinzeit / INR |
stimmt werden.

Subakuter kutaner Lupus erythematosus

(SCLE) Methotrexat
Protonenpumpenhemmer sind mit sehr skioter gleichzeitiger Behandlung mit eir
tenen Fallen von SCLE assoziiert. Falls [ Bohen Methotrexatdosis (z.B. 300 mg)
sionen, insbesondere in den der Sonne [dR&tonenpumpeninhibitoren wurde in ei
gesetzten Hautbereichen, auftreten, @8N Patienten ein Anstieg des Methotre

=)

vendie Muttermilch Ubergeht. Die Exkreti
én die menschliche Muttermilch wurde h
richtet. Daher muss bei der Entscheid
darlber, ob das Stillen fortzusetzen/zu
terbrechen oder die Therapie mit P
@bprazol TAD fortzusetzen/zu unterbrech
ngt, der Nutzen des Stillens fir das Kind
hgeniiber dem Nutzen der Therapie mit R
&prazol TAD fur die Frau sorgféltig abg

n

ing
un-

en
ge-
an-
e_

falls dies von einer Arthralgie begleitet isBPiegels berichtet. Deshalb sollte in Situ

alirogen werden.
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rhée und Kopfschmerzen, die beide bei|ca.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiich-| 1 % der Patienten auftreten. Da alle Nebenwirkungen im Rahmen
tigkeit und die Fahigkeit zum Bediene Produkterfahrung nach der Markteinfyh-
von Maschinen Die nachfolgende Tabelle listet die Nebgening berichtet wurden, ist es nicht moglich,
Unerwiinschte Arzneimittelreaktionen wiwirkungen auf, die bei Pantoprazol berickine Haufigkeit fiir das Auftreten von Ne-
Schwindel oder Sehstérungen sind moglitkt wurden, jeweils entsprechend der fddenwirkungen zu bestimmen. Daher wer-
(siehe Abschnitt 4.8). Falls dies auf den nden Haufigkeitsklassifikation: den sie mit der Haufigkeit “nicht bekannt”
tienten zutrifft, sollte er nicht Auto fahrgn angegeben.
oder Maschinen bedienen. - Sehr haufigx 1/10)

- Haufig & 1/100 bis < 1/10)

4.8 Nebenwirkungen - Gelegentlich% 1/1.000 bis < 1/100)
Es ist zu erwarten, dass bei ungefahr $-%elten £ 1/10.000 bis < 1/1.000)
der Patienten unerwinschte Arzneimitlel-Sehr selten (<1/10.000)
wirkungen (UAWS) auftreten. Die haufigs- Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
ten berichteten Nebenwirkungen sind Diar-der verfligbaren Daten nicht abschéatzbjar).

er

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe sind die
Nebenwirkungen jeweils mit absteigendem
Schweregrad aufgefihrt.

Tabellarische Auflistung von Nebenwirkungen
Tabelle 1. Nebenwirkungen bei Pantoprazol in ktihen Studien und im Rahmen der Erfahrung nach Mafiteung

Haufigkeit Gelegentlich Selten Sehr selte Nicht bekannt
Systemorganklasse
Erkrankungen des Blutes Agranulozytose Thrombozyto-|

penie, Leukope]
nie, Panzytope
nie

und des Lymphsystems

Uberempfindlich-
keitsreaktionen (ein-
schlieBlich anaphy-
laktische Reaktionen
und anaphylaktische
Schock)
Hyperlipidamie und

Erkrankungen des Immun-
systems

=

Stoffwechsel- und Ernéh- Hyponatramie

rungsstorungen

erhohte Lipidwerte
(Triglyceride, Cho-
lesterol); Gewichts-

Hypomagnesiamiésiehe Ab
schnitt 4.4 ,\Warnhinweise"
Hypocalcamie in Verbidung

mit Hypomagnesiamie; Hy-
pokaliamie

veranderungen

Psychiatrische Erkrankun- [Schlafstdrungen

Depression (und VPesorientietheifHalluzinationen; Verwirrthe|t
gen schlimmerung (und Ver- l(:nsbesondere bei
bestehender schlimmerungejentsprechend veranlagten
Symptome) bestehender |Patienten sowie die Ver-
Symptome)  |schlimmerung dieser
Symptome, sofern sie
lvorher bestanden haben)
Erkrankungen des Nerven-|Kopfschmerzen, Geschmacksstorun- Parasthesie
systems Schwindel gen
IAugenerkrankungen Sehstérungen / ver-

schwommenes Seh¢n

Diarrhoe; Ubelkeit/ Er-
brechen; abdominale
Blahungen und
\Véllegefuhl; Verstop-
fung; Mundtrockenheit;
Oberbauchschmerzen
und Unwohlsein
Erhohte Leberenzym- [Erhéhte Bilirubinwer
\Werte (Transaminaserte
y-Glutamyltransferase
Hautausschlag / Exan
theme / Eruption; Hau
jucker

Erkrankungen des Gastro-
intestinaltrakts

Schadigung der Leberzelle
Gelbsucht, Leberversagen

Leber- und Gallenerkran-
kungen

=]

Stevens-Johnson-Syndrom,
Lyell-Syndrom, Erythema
multiforme, Photosensibilit3
subakuter kutaner Lupus
erythematosus (siehe Ab-
schnitt 4.4)

Muskalikpf infolge von

Erkrankungen der Haut
und des Unterhautzell-
gewebes

Urtikaria, Angioddem

—

Sklelettmuskulatur- und  |Fraktur der Hifte, des| Arthralgie, Myalgi¢
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BindegewebserkrankungernjHandgel

eise")

\Wirbelséule(siehe Ab-
schnitt 4.4 ,Warnhin-

enks oder der| Elektrolytstérungen

Erkrankungen der Nieren
und Harnwege

Interstitielle Nephritis (mit
moglicher Progression zu
Niereninsuffizienz

Erkrankungen der Ge-
schlechtsorgane und der
Brustdriise

Gyndkomastie

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am Ver-
abreichungsort

und

Schwache, Midigkeit

Unwohlsein

Erhohte Korper-
temperatur, periphe
res Odem

Meldung des Verdachts auf Nebenwir
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenv
kungen nach der Zulassung ist von grg
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontin
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risil
Verhéltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen s
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer N
benwirkung dem Bundesinstitut fiir Ar
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Phd
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allg
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Es sind keine Symptome der Uberdosier
beim Menschen bekannt.

Die systemische Einwirkung von bis zu 2
mg, verabreicht Uber zwei Minuten i.
wurden gut vertragen.

Behandlung

Da Pantoprazol eine starke Eiwei3bindiilkgmmt es aber nur in Einzelféllen. In g

eingeht, ist es nicht gut dialysierbar.

Im Fall einer Uberdosierung mit klinisch
Anzeichen flr eine Intoxikation kénnen 4
gesehen von der symptomatischen und
terstiitzenden Behandlung keine besond

therapeutischen Empfehlungen gege
werden.
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschafter
Pharmakotherapeutische Gruppe: Pr
nenpumpeninhibitoren; ATC-Cod
A02BCO02

Wirkmechanismus

Pantoprazol ist ein substituiertes Benz
idazol, das durch eine spezifische Block
der Protonenpumpen der Parietalzellen
Salzsauresekretion im Magen hemmt.

hangig und betrifft sowohl die basale ple Serumkonzentration zum Zeitpunkt ci
auch die stimulierte Sauresekretion. D&0-2,5 Stunden nach der Verabreichun
imeisten Patienten werden nach zwei 5ug/ml und bleibt nach Mehrfachgal
[fdren symptomfrei. Wie andere Protongkenstant.

pumpeninhibitoren und H2-Die Pharmakokinetik ist nach einmalig
drezeptorblocker senkt Pantoprazol die M@abe nicht anders als nach Mehrfachg
genaziditat und bewirkt dadurch einen gim Dosisbereich 10-80 mg verlauft die
ildbnahme der Aziditat proportionalen Aphnetik von Pantoprazol im Plasma sow
lstieg von Gastrin. Dieser Gastrinanstieq isach oraler als auch nach intravendser
rreversibel. Da Pantoprazol distal vom Zgkbreichung linear.

rezeptorniveau an das Enzym bindet, kabre absolute Bioverfligbarkeit der Table
ees unabhangig von der Stimulation dufdiegt ungefahr bei 77 %. Die gleichzeiti
Handere Substanzen (Acetylcholin, HistamiApfnahme von Speisen hat keinen Einfl
Gastrin) die Saureproduktion hemmen. Deuf die AUC, die maximale Serumkonze
Effekt ist bei oraler Gabe derselbe wie peition und damit auf die Bioverfiigbarke
intravendser Verabreichung. Nur die Schwankung bei der Verzdg
rungszeit erhdht sich, wenn gleichzeitig
LBge Gastrin-Nuchternwerte steigen unteler Tabletteneinnahme Speisen verz
Pantoprazol an. Bei kurzfristigewerden.

4Bnwendung Uberschreiten die Werte in ¢len

meisten Fallen nicht die obere Normgren2éerteilung

Unter langfristiger Therapie verdoppelBie Serumeiwei3bindung von Pantopra
sich die Gastrinspiegel in den meisjdretragt circa 98%. Das Verteilungsvolun
Fallen. Zu einem uberschiel3enden Ans}ibgtragt circa 0,15 I/kg.

er

Folge kann unter der LangzeitbehandlyiEgiminierung

in  Einzelfdllen eine leicht-  bisDie Substanz wird fast ausschlief3lich in
emafiiggradige Zunahme  der  Zatleber metabolisiert. Der Hauptstoffweqg
Ispezifischer endokriner Zellen (ECL) iselpfad besteht in der Demethyliery
lagen beobachtet werden (einfache [lbarch CYP2C19 mit nachfolgender Sulf
peelenomatdse Hyperplasie). Ausgehend [Maimjugation, ein anderer Stoffwechselp
beéan Ergebnissen der bisher durchgefiihrteesteht in der Oxidation durch CYP3A
Studien wurde jedoch die Entstehung y@ie terminale Halbwertszeit betragt ca
Karzinoidvorlaufern (atypischeStunde und die Clearance liegt bei ca.
Hyperplasie) oder Karzinoiden des Magdgri#)/kg. Es traten ein paar Falle von Pati
wie sie in Tierstudien gefunden wurdeten mit verzdgerter Elimination auf. Ay
(siehe Abschnitt 5.3) beim Menschen niggtund der spezifischen Bindung von P
btmeobachtet. toprazol an die Protonenpumpen der pd
e talen Zellen korreliert die Elimination
Ausgehend von den Ergebnissen tierexgelbwertzeit nicht mit der viel langer
rimenteller Studien lasst sich ein Einflya&/irkungsdauer (Inhibition der Sauresek
der Langzeittherapie (>1 Jahr) mit Patien).
nmeprazol auf endokrine Schilddriisgridie Pantoprazolmetaboliten werden v
pdarameter nicht mit Gewissheit ausschfigéiegend (circa 80%) renal ausgeschieg
d@en. der Rest wird mit den Fazes ausgeschie
Der Hauptmetabolit in Serum und Urin

Pantoprazol wird in der sauren Umgeb

der Belegzelle in seine Wirkform umgePantoprazol

wandelt und hemmt dort das Enzym

K+-ATPase, d.h. die Endstufe der Magémdrd die maximale Plasmakonzentration
saurebildung. Die Hemmung ist dosisakeicht. Im Durchschnitt betragt die maxini

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Resorption

sulfatkonjugiertes Desmethylpantopraz
Die Halbwertszeit des Hauptmetabolit
r(dirca 1,5 Stunden) ist nur geringflgig 12
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Besondere Patientencharakteristika / spezi3 Praklinische Daten zur Sicherheit Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer-
elle Patientengruppen Basierend auf den konventionellen Studi¢h:1)-Dispersion 30%

zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat b&latriumdodecylsulfat

wiederholter Gabe und Genotoxizitat lass@wlysorbat 80

mie praklinischen Daten keine besondgrbtacrogol 6000

wenn Pantoprazol an Patienten mit Niere@efahren fir den Menschen erkennen. | Talkum

funktionsstérungen (einschlieBlich von Dja-
lyse-Patienten) verabreicht wird. Wie bén 2-Jahres-Karzinogenitatsstudien an Rét2 Inkompatibilitaten
gesunden Probanden ist die Halbwertz&gh wurden neuroendokrine Neoplasien |déicht zutreffend.

von Pantoprazol kurz. Nur sehr kleinainden. AuBerdem fanden sich im Ratten-

Mengen von Pantoprazol werden dialysieormagen Plattenepithelzell-Papillomé.3 Dauer der Haltbarkeit
Obwohl der Hauptmetabolit eine leicht vebBer Mechanismus, der einer Entwicklung Jahre

zogerte Halbwertzeit aufweist (2 - 3 Stdrwon Magenkarzinoiden durch substituigridDPE-Flasche: Nach dem ersten Offnen
den), erfolgt die Exkretion immer no¢iBenzimidazole zugrunde liegt, wurde sorges Behaltnisses muss das Arzneimittel
rasch und es kann daher nicht zu einer [AHtig untersucht und erlaubt die Schlusserhalb von 3 Monaten aufgebraucht we

Nieren- und Leberinsuffizienz
Es wird keine Dosisreduktion empfohlg

kumulierung kommen. folgerung, dass es sich um eine Sekun
reaktion auf die massiv erhdhten Gast
Obwohl bei Patienten mit Leberzirrhoserumkonzentrationen bei der Ratte u
(Child-Klasse A und B) die Halbwertszgithronischer hochdosierter Behandlung

auf 7-9 h verlangert und die AUC um d
Faktor 5-7 hoher ist, findet sich bei der

und weiblichen Mausen beobachtet, die
Folge der hohen Metabolisierungsrate
Altere Patienten Pantoprazol in der Leber interpretiert w
Auch die im Vergleich zu jingeren Prode.

banden leicht erhdhten Werte von AUC

und Cmax bei alteren Freiwilligen sind KliBei Ratten wurde ein leichter Anstieg n
nisch nicht relevant. plastischer Schilddriisenveréanderungen
der hdchsten Dosisgruppe (200 mg/kg)
Andere besondere Gruppen obachtet. Das Auftreten dieser Neopla:
Bei ca. 3 % der européischen Bevolkeryisteht mit den durch Pantoprazol induzie
fehlt das funktionelle CYP2C19-EnzymYeranderungen im Abbau von Thyroxin
diese Personen werden als schlechte Meter Ratten-Leber in Zusammenhang. Da|
bolisierer bezeichnet. Bei diesen Menscheamantherapeutische Dosis niedrig
wird der Metabolismus von Pantoprag@terden Nebenwirkungen auf die Schildd
wahrscheinlich Uberwiegend durtke nicht erwartet.

CYP3A4 katalysiert. Nach Verabreichupg

einer Einmaldosis von 40 mg Pantoprdzol Reproduktionsstudien mit Tieren wurd
war die mittlere Flache unter der Plasmbei Dosierungen von tber 5 mg/kg Anz
konzentrations-Zeit-Kurve bei schlechtechen fiir eine leichte Fototoxizitat beobal
Metabolisierern um ungefahr das 6-fa¢het Untersuchungen ergaben keine Hiny
grofRer, als bei Personen, die das funktionsd auf Fertilitdtsstorungen oder auf tera
le Enzym CYP2C19 aufweisen (intensivgene Effekte. Die Plazentagangigkeit wu
Metabolisierer). Die mittleren Spitzenplasei der Ratte untersucht und es wurde
makonzentrationen waren um ca. 60 %|éunden, dass diese mit fortgeschritte
hoht. Diese Ergebnisse haben keine Audgéchtigkeit zunimmt. Infolgedessen ist
wirkungen auf die Dosierung von Parikonzentration von Pantoprazol im Fet
toprazol. kurz vor der Geburt erhoht.

me um den Faktor 1,5.

Kinder 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Nach der Verabreichung einer oralen HiB-1 Liste der sonstigen Bestandteile
zeldosis von 20 oder 40 mg Pantoprazo| @ablettenkern:

Kinder im Alter zwischen 5-16 Jahren |avlannitol (Ph. Eur.)

gen AUC und G,y im Bereich der entspre-Crospovidon (Typ B)

chenden Werte bei Erwachsenen. Nach| déatriumcarbonat

Verabreichung einer i.v. Einzeldosis vjo8orbitol (Ph. Eur.)

0,8 oder 1,6 mg/kg Pantoprazol an King@alciumstearat (Ph. Eur.)

im Alter zwischen 2—-16 Jahren gab es kgine

signifikante Verbindung zwischen der Padablettenfilm:

toprazolausscheidung und dem Alter ogypromellose

Gewicht. AUC und VerteilungsvolumerPovidon (K 25)

stimmten mit den Daten von Erwachsenditandioxid (E 171)

Uberein. Eisen(lll)-hydroxid-oxid x HO (E 172)
Propylenglycol

den.
in-
& Besondere Vorsichtsmalinahmen fi
ahie Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind hinsichtli
der Temperatur keine besonderen Lg
insmgsbedingungen erforderlich.

alsfbewahren, um den Inhalt vor Feuch
&rit zu schitzen.

HDPE-Flasche: HDPE-Flasche fest Vv
schlossen halten, um den Inhalt vor Feu
tigkeit zu schutzen.

O_

drb Art und Inhalt des Behaltnisses
Blsterpackung (OPA/  Aluminium/PVQ
ieolie und Aluminiumfolie) in einem Kal
téon.

iPackungsgrofien: 14, 15, 20, 28, 30, 50

iStabletten.
tdinikpackungen: 98, 100, 140 (10 x 1
140 (5 x 28) magensaftresistente Tablett

eADPE-Flasche mit einem Kieselg
elrockenmittel in einem Originalitatsve
chehluss (PP-Schraubkappe).
/ElackungsgrofRe: 100 und 250 magensa
twistente Tabletten

d#ainikpackung: 250 magensaftresiste
gabletten

her

1.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fi
allie Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strale 5
27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606-0

Fax: (04721) 606 333

E-Mail: info@tad.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
67016.00.00
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Datum der letzten Verlangerung: 21. De-
zember 2010

10. STAND DER INFORMATION
10.2015

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig




