KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ABPAX 40 mg enterik kapli tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Pantoprazol 40 mg (sodyum seskihidrat olarak)

Yardmmci maddeler:

Tribazik Sodyum Fosfat Anhidrat ................. 10.00 mg
Sodyum Karboksimetilseliiloz- 7TMXF ............ 3.00 mg
Sodyum Stearil Fumarat.....................covven.... 3.40 mg
Propilen glikol...........................cl, 3.446 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in 6.1°e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Enterik kapl: tablet
Agtk sari-san renkli, renk farki olmayan, oval sekilli, kseleri diizgiin tablet.

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

12 yasin tizerindeki ¢ocuklarda ve eriskinlerde:
Gastrodzofageal reflii hastaliginin tedavisinde endikedir.

Eriskinlerde:

* Hpylori (Helicobacter pylori)’nin neden oldufu duodenal ve gastrik iilserde tekran
azaltmak amaciyla bu mikroorganizmarun eradikasyonu igin uygun iki antibiyotikle kombine
olarak,

* Peptik iilserde (duodenal iilser ve gastrik iilser),

* Orta ve 1leri derecede gastrodzofageal reflii hastalifinda,

* Zollinger Ellison Sendromu ve diger patolojik hipersekresyonlu durumlarda kullanilir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhi ve siiresi:

12 yasin dizerindeki ¢cocuklarda ve eriskinlerde:

Gastrotzofageal reflii hastaliginda
Onerilen doz giinde 1 adet ABPAX 40 mg’dir. Bazi durumlarda doz iki katina ¢ikanlabilir

(glinde 2 adet ABPAX 40 mg). 4 haftalik tedavi sonunda iyilesmeyen hastalar icin 4 haftahk
ilave bir tedavi diigiiniilebilir.




Eriskinler:

Uygun iki antibiyotikle kombine olarak /. pylori eradikasyonunda

Hekim tarafindan aksi belirtilmedikce agagidaki bilgiler géz éniine ahmir. Belirtilen kurallara
uyulmadig takdirde istenen etki goriilmeyebilir. Gastrik ve duodenal iilserli . pylori pozitif
hastalarda, etkenin tamamen ortadan kaldirilmas: i¢in kombine tedavi uygulanmalidir. H.
pylori eradikasyonu i¢in direng durumuna gore asagidaki kombinasyonlar dnerilebilir:

a) Giinde 2 defa 1 ABPAX 40 mg Enterik Kapl: Tablet
+ Giinde 2 defa 1000 mg amoksisilin
+ Giinde 2 defa 500 mg klaritromisin

b) Giinde 2 defa 1 ABPAX 40 mg Enterik Kapli Tablet
+ Giinde 2 defa 400-500 mg metronidazol
+ Giinde 2 defa 250-500 mg klaritromisin

c) Giinde 2 defa 1 ABPAX 40 mg Enterik Kapl Tablet
+ Giinde 2 defa 1000 mg amoksisilin
+ Glinde 2 defa 500 mg metronidazol

H. pylori eradikasyonu i¢in kombinasyon tedavisinde ikinci ABPAX 40 mg enterik kaph
tablet aksam yemeginden 1 saat Snce alinmalidir. Kombinasyon tedavisi genellikle 7 giin
uygulanir ve toplam 2 haftaya kadar 7 giin daha uzatilabilir, Ulser tedavisi i¢in pantoprazol
tedavisine devam edilecekse duodenal ve gastrik iilser icin doz onerileri g0z Oniine
alinmalidir.

Kombine tedavi istenmiyorsa, 6rnegin hasta H pylori negatif ise, asagida belirtilen dozda
ABPAX 40 mg Enterik Kapli Tablet monoterapisi uygulanr:

Gastrik iilser tedavisinde

Giinde 1 tablet ABPAX alnir. Bilhassa, diger tedavilere yamt alinamamasi gibi ozel
vakalarda doz iki katina gikanlabilir (giinde 2 adet ABPAX 40 mg). Gastrik illser tedavisinde
genellikle 4 haftalik bir periyod gereklidir. Eger bu siire yeterli degilse, takip eden 4 hafta
igerisinde iyilesme gozlenecektir.

Duodenal iilser tedavisinde

Giinde 1 tablet ABPAX almur. Bilhassa, diger tedavilere yanit alinamamasi gibi 6zel
vakalarda doz iki katina ¢ikanlabilir (glinde 2 adet ABPAX 40 mg). Duodenal iilser
tedavisinde genellikle 2 haftalik bir periyod gereklidir. Eger bu siire yeterli degilse, takip eden
2 hafta igerisinde iyilesme gozlenecektir.

Zollinger Ellison Sendromu’nun ve diger patolojik hipersekresyonlu durumlarin uzun dénem
tedavisinde

Tedaviye 80 mg’lik (2 adet ABPAX 40 mg) giinliik doz ile baslanmalidir. Bundan sonra,
dozaj gastrik asit sekresyonu Slgiimleri esas almarak gerektigi sekilde yiikseltilebilir veya
dugiiriilebilir. Giinliik doz 80 mg’in iizerinde oldugunda, doz béliinmeli ve ginde 2 defa
verilmelidir. Pantoprazol dozajmin gegici olarak 160 mg’1n iizerine ¢ikarilmasi olasidir, fakat
yeterli asit kontrolii i¢in gerekenden daha uzun siire uygulanmamalidir.

Zollinger Ellison Sendromu’nda ve diger patolojik hipersekresyonlu durumlarda tedavi
siiresi siirlandirilmamis olup klinik ihtiyaca gére ayarlanabilir.




Uygulama sekli:

ABPAX ¢ignenmemeli veya kirlmamal; yemekten bir saat énce su ile biitiin olarak
yutulmalidir.

Hacin alinmasi unutuldugunda, gecikmis olan doz alinmamahdir. Tedavi, hastanin doz
semasina gore, bir sonraki dozdan itibaren siirdiiriilmelidir.

ABPAX ile tedavinin erken kesilmesi veya tedaviye ara verilmesi konusunda hekime
damisilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Bobrek yetmezligi
olan hastalarda pantoprazoliin bu hastalardaki kombine tedavisine dair etkililik ve giivenlilik
ile ilgili veri olmadigindan, bu hastalarda H pylori eradikasyonu i¢in ABPAX ile kombine
tedavi uygulanmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda giinliik 20 mg pantoprazol dozu asilmamalidir.
Orta ve agir derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda pantoprazoliin bu hastalardaki
kombine tedavisine dair etkililik ve giivenlilik ile ilgili veri olmadigindan, bu hastalarda
Hpylori eradikasyonu igin ABPAX ile kombine tedavi uygulanmamalidir. Ayrica bu
hastalarin karaciger enzimleri tedavi sirasinda izlenmeli, yiikselme goriildiigiinde ABPAX
kesilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yagindan kigiik gocuklarda kullamimamalidir (5-12 yas arasi gocuklar igin 20 mg’hk
form tercih ediimelidir).

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda veya istisna olarak, H. pylori eradikasyonu i¢in kombine tedavi uygulanan yash
hastalara mutat pantoprazol dozu (2 x 40 mg/giin) 1 haftalik tedavi siiresince verilmelidir.
Yaghlarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

ABPAX bilesiminde bulunan maddelerden birine kargt asin duyarlihg: bilinen hastalarda
kullamlmamalidir.

Pantoprazol, difer proton pompasi inhibitétlerinde oldugu gibi, atazanavir ile birlikte
uygulanmamahdir (bkz. Bsliim 4.5).

4.4, Ozel kullanim uyartlari ve énlemleri

Siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda pantoprazol ile tedavi sirasmda, 6zellikle de
uzun sireli kullanimda, karacifer enzimleri diizenli olarak izlenmelidir. Karaciger
enzimlerinin yiikselmesi durumunda ABPAX kullanimi kesilmelidir.

Kombine tedavi sirasinda diger ilaglarin iiriin bilgileri goz oniine alinmalidir.

Herhangi bir alarm semptomunun varhiinda (6m. beklenmeyen kilo kaybi, tekrarlayan
kusmalar, disfaji, hematemez, anemi veya melena) ve gastrik iilser stiphesinde ya da




varlifinda, malinite olasihgi ortadan kaldirlmaldir, ¢iinkii pantoprazol semptomlar
baskilayabilir ve taminin gecikmesine neden olabilir.

Yeterli tedaviye ragmen semptomlar hala devam ediyorsa ileri tetkikler yapilmahdir,

Atazanavir ile proton pompasi inhibitérlerinin birlikte uygulanmasi tavsiye edilmez. (bkz.
béliim 4.5) Eger atazanavir ile bir proton pompasi inhibitriintin kombinasyonu zorunlu ise,
yakin klinik izleme (6rn. viriis yiiklemesi), atazanavir dozunun 400 mg’a yikseltilmesi ve
tedaviye 100 mg ritonavir eklenmesi dnerilir.

Pantoprazol, tiim diger asit bloke edici ilaglar gibi, hipoklorhidri veya aklorhidriye bagli
olarak B12 vitamini (siyanokobalamin) emilimini azaltabilir. Bu durum, uzun siireli tedavide
viicut stoklan azalmig veya B12 vitamini emiliminin azalmas1 yoniinde risk faktorleri olan
hastalarda g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Ozellikle 1 yillik siirenin agildift uzun sireli tedavilerde, hastalar diizenli olarak
gozlenmelidir.

Pantoprazol tedavisi, malign hastahklarla iliskili semptomlar: hafifleterek teshisi
geciktirebileceginden, tedaviden once gastrik {ilserin malignitesi veya Ozofagusta malign
hastalik olasihg1 ortadan kaldinlmalidrr.

Tedaviye 4 hafta sonra yanit vermeyen hastalar arastirilmalidir.

Alkol, gastrik mukozada irritasyona neden olabileceginden, tedavi sirasinda alkol
kullanmimindan kagimlmalidir.

Kemik kinig: _
Yayinlanmus gesitli gozlemsel galigmalar, proton pompasi inhibitéri (PPI) tedavisinin, kalga,

el bilegi ya da omurgada osteoporoza bagh kirik riskinde bir artigla iliskili olabilecegini
ditsiindiirmektedir. Coklu giinlitk dozlar ve uzun stireli PP tedavisi (bir yil ya da daha fazla)
seklinde tammlanan yiiksek doz alan hastalarda kink riski artmugtir. Hastalar tedavi
edildikleri durum igin uygun olan en diisiik dozda ve en kisa siireli PPl tedavisini
almahdirlar.

Hipomagnezemi:

PPI'lerle en az 3 ay siireyle tedavi edilen hastalarda ve ¢ogu olguda da bir y1l tedaviden sonra
nadiren semptomatik ve asemptomatik hipomagnezemi bildirilmigtir. Ciddi advers olaylar
tetani, aritmiler ve nobetlert igermektedir. Copgu hastada hipomagnezemi tedavisi
magnezyum replasmanini ve PPI tedavisinin kesilmesini gerektirmektedir. Uzun siire tedavi
almasi beklenen ya da PPI’leri digoksin gibi ilaglar va da hipomagnezemiye neden olabilecek
ilaglarla (6m. ditiretikler) birlikte alan hastalar igin, saghk meslegi mensuplar1 PPI tedavisine
baslamadan énce ve daha sonra periyodik olarak magnezyum diizeylerini takip edebilirler.

Noroendokrin tiimérler igin yapilan incelemelerle etkilesimler:

Gastrik asit diizeyindeki ila¢ kaynakli azalmalara sekonder olarak serum kromogranin A
(CgA) dtizeyleri artmaktadir. Artmis CgA diizeyi néroendokrin tiimérler icin yapilan tam
incelemelerinde yanhs pozitif sonuglara yol acabilir. Uygulayicilar CgA diizeylerini
degerlendirmeden 6nce gegici olarak PPI tedavisine ara vermeli ve eger baglangigtaki CgA
diizeyleri yiksek ise testi tekrar etmelidirler, Efer seri testler yaptliyorsa (6rn.




monitorizasyon igin), testler arasindaki referans araliklan degisebilecegi i¢in testler aym
laboratuarda yapilmalidir.

NSAIl’ler ile birlikte kullamm

Seici olmayan NSAII'lerin indiikledigi gastroduodenal tilserin 8nlenmesi amaciyla ABPAX
kullammi, siirekli NSAII tedavisine ihtiya¢ duyan ve gastrointestinal komplikasyonlar
gelistirme riski yiiksek olan hastalarla simrlandinlmalidir. Yiiksek risk, ihtiyarlik (65 yasin
tizeri), gastrik veya duodenal iilser hikayesi veya iist gastrointestinal kanama hikayesi gibi
bireysel risk faktérlerine gore degerlendirilmelidir.

Bakterilerin yol agtif1 gastrointestinal enfeksiyonlar

Biitiin PPI’ler gibi pantoprazoliin de iist gastrointestinal yolda normal olarak bulunan bakteri
sayisim artirmast beklenebilir. ABPAX ile tedavi, Salmonella ve Campylobacter gibi
bakterilerin yol agtif1 gastrointestinal enfeksiyon riskini biraz artirabilir.

ABPAX'n igeriinde bulunan propilen glikol, yetiskinlerde 400 mg/kg ve c¢ocuklarda 200
mg/kg’n iizerindeki dozlarda alindiginda alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

ABPAX, her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum karbonat anhidrat ihtiva eder. Sodyuma
bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri

Siddetli ve uzun siiren gastrik asit sekresyonu inhibisyonu nedeniyle ABPAX, ketokonazol,
itrakonazol, posakonazol gibi bazi azol antifungallerin ve erlotinib gibi biyoyararlanim
pH’ya bagh baz1 ilaglanin absorpsiyonunu azaltabilir.

Atazanavir ve absorbsiyonu pH bagimh diger HIV ilaglarimin proton pompas: inhibitérleri ile
uygulanmast HIV ilaglarinin biyoyararlamnmin: Snemli derecede azaltarak bu ilaglarn
etkililigini etkilerler. Pantoprazol dahil proton pompasi inhibitdrleri bu nedenle, atazanavir ile
birlikte uygulanmamalidir (bkz. béliim 4.3).

Pantoprazol karacigerde sitokrom P450 enzim sistemi ile metabolize olur. Ana metabolik
yolak CYP2C19 ile demetilasyondur ve diger metabolik yolaklar CYP3A4 ile oksidasyonu
igerit. Aym enzim sistemiyle metabolize olan diger ilaglarla veya bilesiklerle pantoprazol
arasinda etkilesme gozardi edilemez. Ancak, karbamazepin, kafein, diazepam, diklofenak,
digoksin, etanol, glibenklamid, metoprolol, naproksen, nifedipin, fenitoin, piroksikam,
teofilin ve levonorgestrel, etinil dstradiol gibi oral kontraseptifler ile yapilan spesifik
testlerde klinik 6nemi olan etkilesme gézlenmemistir.

Genig bir aralikta yapilan etkilesme ¢alismalan pantoprazolin CYP1A2 (kafein, teofilin),
CYP2C9Y (piroksikam, diklofenak, naproksen), CYP2D6 (metoprolol), CYP2E] (etanol) ile
metabolize olan aktif maddeler ve digoksin absorbsiyonu ile iligkili p-glikoprotein ile
etkilesmedigini gstermistir.

Ayrica pantoprazol ile es zamanli uygulanan antibiyotikler (klaritromisin, metronidazol,
amoksisilin) tle etkilesme ¢aligmasi da yapilmuistir. Klinik olarak &nemli etkilesmeler
gozlenmemistir,

Fenprokumon veya varfarin ile birlikte kullamldiginda, klinik farmakokinetik caligmalarda
bir etkilesim gozlenmemis olmasma ragmen, pazarlama sonrasi dénemde Uluslararas




Normalizasyon Orani (INR) degerlerinde degisiklikle ilgili birkag vaka rapor edilmigtir. Bu
nedenle, kumarin antikoagiilanlan ile tedavi edilen hastalarda, pantoprazol tedavisi
basladiktan ve sonlandinldiktan sonra ve diizensiz kullantmu sirasinda protrombin
zamant/INR degerlerinin izlenmesi dnerilmektedir.

Antasitlerle birlikte verildiginde etkilesme gorilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamustur.

Pediyatrik popiilasyon:
Herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dourma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Pantoprazoliin dogum kontrol yontemleri {izerine etkisi olup olmadigina dair herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi

Pantoprazoliin gebelikte kullammu ile ilgili klinik deneyim sinirhidir,

Hayvanlarda yapilan ¢alismalarda iireme toksisitesi gbzlenmistir. Insanlarda potansiyel risk
bilinmemektedir. Agik¢a gerekli degilse gebelerde kullamlmamalidir.

Hayvanlarda yapilan tireme ¢aligmalarinda, 5 mg/kg tizerindeki dozlarda ihmal edilebilir
diizeyde fetotoksisite gorillmiistiir.

Laktasyon donemi

Hayvan gahsmalan pantoprazoliin siite gegtigini gostermistir. insan sitiine de gectigi
bildirilmistir. Emzirmenin devam edilip edilmeyecegine veya ABPAX tedavisine devam
edilip edilmeyecegine emzirmenin gocuga yaran ve ABPAX tedavisinin anneye yararl
agisindan degerlendirilip, karar verilmelidir.

Bebegini emziren annelerde ancak, anneye olan yarart bebek tizerindeki potansivel riskten
fazla ise kullamlmalidir.,

Ureme yetenegi / Fertilite

Insanlarda fertilitenin bozulmasina veya teratojen etkiye iligkin herhangi bir kanit
bulunmamistr.

Hayvanlarda yapilan iireme ¢alismalarinda Smg/kg'nin iizerinde hafif fetotoksisite imareleri
gézlenmistir, Ureme ya da teratojenite tizerine bir bulgu yoktur (bkz. béliim 5.3).

4.7. Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bag donmesi ve gorsel bozukluklar gibi advers ilag etkilesimleri gozlenebilir (bkz. bélim
4.8). Bu advers olaylarin gériilmesi durumunda hasta ara¢ veya makine kullanmamalidir.

———




4.8. Istenmeyen etkiler

Hastalarin yaklagik %5’inin advers ilag reaksiyonlar yasadigl tahmin edilmektedir. En fazla
bildirilen advers reaksiyonlar diyare ve bas agnsidir, her iki durum da hastalarin yaklasik
%1’inde gbzlenmistir.

Sistem organ sinifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su sekilde

tanimlanmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1,000 ila <1/100); seyrek
(>1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)
Sikhk | Yaygir | Yaygin Seyrek Cok Seyrek Bilinmiyor
(=1/100 | olmayan (=1/10,000 (<1/10,000,
<1/10) | (=1/1,000 <1/1,000) Izole raporlar
Organ <1/100) dahil)
istemi
Kan ve lenf Lékopeni;
sistemi Trombosito-
hastaliklan peni
Bagisikhk Anaflaktik sok ve
sistemi anaflaktik
hastahiklar reaksiyonlar da
dahil agirt
duyarlilik
Metabolizma Hiperlipidemi ve Hiponatremi
ve beslenme lipid artigt
hastaliklan (trigliseridler,
kolesterol), kilo
degisiklikleri
Psikiyatrik Uyku Depresyon Dezoriyentas- | Haliisinasyon;
hastahklar bozukluklan yon Konfiizyon
(Ozellikle
predispoze
hastalarda)
Sinir sistemi Bag dénmesi;
hastalikian Bag agiris,
Giz Gorme
hastahiklar bozukluklar
(bulanik grme)
Gastrointesti- Bulant;
nal Kusma, Karmin
hastahklar iist kisminda
agri, rahatsizlik
hissi, karinda
gerginlik;
Diyare;
Konstipasyon;
Gaz ,
Agiz kurulugu .
Hepatobiliyer Karaciger Billirubin artis: Hepatoseliiler
hastahklar enzimlerinde hasar, sarilik,




artig hepatoseliiler
(transaminaz yetmezlik
lar, y-GT)
Deri ve derialti Kasinti, Urtiker; Stevens-
dokusu ekzantem ve Anjiyoddem Johnson
hastaliklar deri dékiintiisii sendromu,
gibi alerjik Lyell
reaksiyonlar sendromu,
Erythema
multiform,
fotosensitivite
Kas-iskelet, Artralji;
bag dokusu Miyalji
hastahklan
Bébrek ve Intestisyel
idrar nefrit
hastaliklar
Ureme sistemi Jinekomasti
ve meme
hastaliklar
Genel Enjeksi- | Halsizlik, Viicut
bozukluklar ve | yon yorgunluk ve sicakliginda artis,
uygulama verinde | keyifsizlik Periferik dem
yerine dzgii trombo-
tablolar flebit

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Insanlarda doz asim belirtileri bilinmemektedir.

2 dakika i¢inde 240 mg i.v. dozlara kadar uygulanmsg ve iyi tolere edilmistir.

Pantoprazol proteinlere yiiksek oranda baglandig: i¢in, hemen diyaliz edilemez.

Asirt dozda alinmas: sonucu zehirlenme belirtileri goriildiiftinde semptomatik ve destekleyici
tedavi uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Proton pompasi inhibitérleri
ATC kodu: A02BC02

Etki Mekanizmasi
Pantoprazol bir sibstitiiye benzimidazol olup, pariyetal hiicrelerde bulunan proton
pompalarina spesifik etkisi ile midede hidroklorik asit salgilanmasim inhibe eder.

Pantoprazol, pariyetal hiicrelerin asidik ortaminda aktif formuna doniislir ve midede

hidroklorik asit iiretiminin son asamasi olan H+, K+-ATPaz enziminin inhibisyonunu saglar.
Inhibisyon doza bagl olup, bazal ve stimule asit salgilanmasim etkiler. Birgok hastada
semptomlarin diizelmesi iki hafta iginde gergeklesir. Oral veya intravendz uygulamada aym
etki goriilir. Pantoprazol, enzimle reseptér distalinde etkilestigi icin oteki maddelerle




stimiilasyondan da etkilenmeksizin (asetilkolin, histamin, gastrin) hidroklorik asit
sekresyonunu inhibe eder.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel farmakokinetik

Emilim:

Pantoprazol hizla absorbe edilir ve 40 mg oral tek dozdan sonra bile maksimum plazma
diizeyine ulagir. Uygulamadan ortalama 2.5 saat sonra yaklasik 2-3 pg/mL olan serum
konsantrasyonlarina ulagilir ve bu degerler goklu uygulamadan sonra sabit kalir.

Farmakokinetik tck doz veya tekrarlayan dozlardan sonra degisiklik gostermez.

Pantoprazol oral uygulamadan sonra tamamen absorbe edilir. Tabletin mutlak biyoyararlanimi
yaklagik % 77°dir. Besinlerle birlikte alinmasi EAA (Egri Altinda Kalan Alan) degerini,
maksimum serum konsantrasyonunu ve sonugta biyoyararlanimu etkilemez. Besinlerle birlikte
alinmasi sadece etki baslama siiresinin degiskenligini artirir.

Dagilhim
Dagilim hacmi yaklagik 0.15 L/kg’dur, klerens ise yaklagik 0.1 L/saat/kg’dir.

Tek veya tekrarlayan dozlardan sonra farmakokinetik ozellikler degismez. Pantoprazol serum
proteinlerine yaklagik %98 oraninda baglanur.

Biyotransformasyon:

Pantoprazoliin hemen tamami karacigerde metabolize olur. Ana metabolik yolak CYP2C19
ile demetilasyon ile bunu izleyen siilfat konjugasyonudur, diger metabolik yolak CYP3A4 ile
oksidasyondur. Pantoprazol metabolitlerinin anlamh farmakolojik aktivitesi olduguna dair
higbir kanit yoktur.

Eliminasyon;
Pantoprazol metabolitleri baslica renal yolla (yaklagik %80’1), kalan1 feges ile atilir. Ana

?}etabolitin yarlanma 6mrii (yaklagik 1.5 saat), pantoprazolden daha uzun degildir.

C ile igaretlenmis, tek doz, intravendz pantoprazol dozunun saglikli, normal metabolize
edici dencklere uygulanmasindan sonra, dozun yaklagik %71°1 idrar ile ve yaklasik %18’i
safra yoluyla fegesle atilmigtir. Deggismemis pantoprazoliin renal yolla atilimi yoktur.

Dogrusalhik/dogrusal olmayan durum;

10-80 mg’lik doz aralifinda, hem oral hem intraventz uygulamadan sonra pantoprazoliin
plazma kinetigi dogrusaldr.

Hastalardaki karakteristik ézellikler

Polimorfik metabolizma:

Avrupa popiilasyonunun yaklagik %3’1i fonksiyonel CYP2C19 enziminden yoksundur ve bu
kigiler zayif metabolize ediciler olarak adlandirilirlar. Bu bireylerde pantoprazoliin
metabolizmasi1 CYP3A4 enzimiyle gergeklesir. 40 mg pantoprazolin  tek doz
uygulanmasindan sonra, plazma-konsantrasyon egrisinin altinda kalan alan zayif metabolize
edicilerde, CYP2C19 enzimine sahip kisilerden (ekstansif metabolize ediciler) 6 kat daha




biiyiiktiir. Ortalama pik plazma konsantrasyonlart %60 artmigtir. Bu bulgular pantoprazoliin
pozolojisi igin bir éneri niteliginde degildir.

Bibrek yetmezligi:

Bébrek fonksiyonu kisith hastalar (diyaliz hastalar dahil) i¢in doz azaltilmasina gerek yoktur.
Bu hastalarda saghkli kisilerde oldugu gibi pantoprazol yart Omrli kisa olup, ¢ok kiigiik
miktarda diyalize edilebilir. Baglica metabolitinin yar1 mrii biraz uzamasina ragmen (2-3
saat), atihm hizh oldugundan birikme s6z konusu degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger sirozu olan hastalarda (Child’e gére simf A ve B) yari 6mrii 7-9 saat ve EAA
degerleri 5-7 kat artmasina ragmen, maksimum serum konsantrasyonu saghkli kisilere
nazaran sadece 1.5 kat artmistir.

Pediyatrik popiilasyon:
20 veya 40 mg pantoprazoliin 5-16 yaglarindaki cocuklara tek doz oral olarak
uygulanmasindan sonra EAA ile C. aks degerleri, yetiskin degerlerinin araligindadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash goniilliilerde genglere nazaran gorillen EAA ve Copas degerlerindeki hafif artis klinik
agidan 6nemli degildir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Klasik farmakolojik giivenlik calismalar, tekrarlanmig dozlarda toksisite ve genotoksisite
¢ahgmalanindan elde edilen preklinik veriler insanlara &zel bir tehlikenin séz konusu
olmadigini gostermektedir.

Mutajenite ¢aligmalari, hiicre transformasyon testleri ve DNA baglama ¢alismasinda
genotoksik potansiyel goriilmemistir,

Hayvanlarda yapilan iireme ¢alismalarinda, 5 mg/kg tzerindeki dozlarda ihmal edilebilir
diizeyde fetotoksisite goriilmiistiir.

Yapilan aragtirmalarda fertilitenin bozulmasina veya teratojen etkiye iligkin herhangi bir kanit
bulunmamgtir.

Siganda plasentaya gecis arastirilmis ve gebeligin ilerlemesiyle arttigi bulunmustur. Sonug
olarak fetiis pantoprazol konsantrasyonu dogumdan kisa siire 8nce artar.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimec1 maddelerin listesi

Tribazik Sodyum Fosfat Anhidrat
IzoMalt LM-PF

Sodyum Karboksimetilseliiloz- 7MXF
Sodyum Stearil Fumarat

Krospovidon

Pharmacoat 603

PVP K 25




Sepisperse AP3232 Jaune Yellow (% 30°luk)

Propilen glikol

Eudragit L 30D-55 (%30°1uk)

Trietil sitrat (Citroflex)

% 30’luk simetikon emiilsiyonu (veya %35’lik dimetikon emillsiyonu)

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf 6mrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyanlar

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz,
6.5. Ambalajimn niteligi ve icerigi

Al-Al Blister
Kutuda 14 ya da 28 enterik kaph tablet halinde.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

=Y

Kullanilmams olan iirtinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ULKAR ILAC PAZARLAMA LTD. STi.

Barbaros Bulvan 76-78

34353 Besiktas / Istanbul

Tel: (212) 259 74 90 (10 hat)

Fax: (212) 258 87 89

8. RUHSAT NUMARASI

247/36

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

Ik ruhsat tarihi: 28.12.2012
Rubhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHi: -




