KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PANDEV 40 mgi.V. Enjeksiyonluk Liyofilize Toziceren Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Etkin madde:
Her bir flakon etkin madde olarak 40.0 mg pantoplasdeser pantoprazol sodyum

seskihidrat icerir.

Yardimci madde(ler):

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz

3. FARMASOT iK FORM
Enjeksiyonluk liyofilize toz iceren flakon.

Beyaz-sarimsi beyaz liyofilize toz.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 Terapo6tik endikasyonlar

» Gastroozofageal reflii hastli

* Gastrik ve duodenal Ulser,

 Akut kanamali gastrik veya duodenal dUlserli hastEla hemostazin kisa sureli
idamesinde ve tekrar kanamanin dnlemesinde,

» Zollinger Ellison Sendromu ve gkr patolojik hipersekresyonlu durumlarda kullanikma

uzere endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi:

Bu ilag bir sg&lk profesyoneli tarafindan ve uygun medikal kohaibinda uygulanmalidir.
Intravenéz kullanim oral yolla uygulama mimkiin olmadiurumda onerilir.intravenoz

kullanimda 7 gune kadar veriler mevcuttur. Bu néelenral tedavinin uygulanabilegie
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durumda, PANDEYV i.v. uygulamasi kesilmeli ve onuarige oral 40 mg pantoprazol
baslanmalidir.
Duodenal ulser, gastrik Ulser, orta ve ileri dedecgastrotzofageal refli tedavisinde:

Onerilen intravendz doz giunde bir flakondur (40 magtoprazol).

Akut kanamali gastrik veya duodenal Ulserli hastlEHahemostazin kisa sureli idamesinde ve

tekrar kanamanin 6nlemesinde:

Akut kanamali gastrik veya duodenal ulserli hastEe80mg, 2-15 dakikada bolus inflizyon
seklinde uygulanmali ve ardindan 3 giin (72 saatubog 8mg/saat olacalekilde devaml

intraven®z infizyon uygulanmalidir.

Zollinger Ellison Sendromu ve diger patolojik hipekresyonlu durumlarin uzun dénem

tedavisinde:

Tedaviye 80 mg’lik guinlik doz ile Banmalidir. Bundan sonra, dozaj gastrik asit sgknes
mg’in Uzerinde oldgunda, doz bélinmeli ve ginde 2 defa verilmelidan®prazol dozajinin
gecici olarak 160 mg'in Uzerine cikariimasi olasidiakat yeterli asit kontrolU igin

gerekenden daha uzun sire uygulanmamalidir.

Hizlh asit kontrolu gerekginde, hastalarin gunda 1 saat iginde asit Uretiminin hedeflenen

dizeye (< 10 mEq /saat) ghiesi icin 2x80 mg i.v. dangic dozu yeterlidir.

Klinik agidan dgrulanir dgrulanmaz oral tedaviye gegilmelidir.

Uygulamasekli:

PANDEYV i.v. enjeksiyorseklinde uygulanir.

Icinde enjeksiyonluk toz bulunan flakona, 10 ml serfizyolojik ilave edilerek cozelti
hazirlanir. Cozelti, dgrudan veya 100 ml sodyum klortr 9mg/ml (%0.9) serfurgolojik
veya % 5'lik glukoz ¢ozeltisi ile katirildiktan sonra uygulanabilir.

PANDEYV belirtilen ¢ézlculerden bga maddelerle kagtiriimamalidir.

Intraventz enjeksiyon 2-15 dakikada yapilmaldir.

Cozelti hazirlandiktan sonra, 12 saat iginde kulhaalidir.

2/15



Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bbbrek yetmezIii:
Bobrek fonksiyonu bozulnyhastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezl@gi

Ciddi karacger yetmezli olan hastalarda gunlik 20 mg pantoprazol dozu (M9
pantoprazol flakonunun yarisiyiemamalidir. Ayrica PANDEV tedavisi sirasinda kagac
enzimleri izlenmelidir. Karager enzimlerinde yikselme gortiglinde PANDEV tedavisi

kesilmelidir.

Pediyatrik populasyon:

Cocuklarda tedavi ile ilgili yeterli klinik deneyimmevcut dgildir. Bu nedenle, PANDEYV i.v.
enjeksiyonluk toz iceren flakon gerekli veri glanmadgl muddetce 18 ya altindaki
cocuklarda kullaniimamalidir.

Geriyatrik populasyon:

Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
PANDEYV, bilsimindeki etkin maddeye, dallangnibenzimidazollere veya bigninde
bulunan dger yardimci maddelerden herhangi birineskagiri duyarhligl bilinen hastalarda

kullaniimamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Karacier yetmezli:

Siddetli karacger bozuklgu olan hastalarda pantoprazol ile tedavi sirasiodallikle de
uzun sdreli kullanimda, karag@r enzimleri dizenli olarak izlenmelidir. Karger
enzimlerinin yikselmesi durumunda PANDEV kullankesilmelidir.

Alarm semptomlarinin vag:

Herhangi bir alarm semptomunun vanmhda (6rn. beklenmeyen kilo kaybi, tekrarlayan
kusmalar, disfaji, hematemez, anemi veya melena)gastrik Ulserstiphesinde ya da
varhginda pantoprazol ile tedavi kesilmelidir. Semptamlbaskilayabilec@ ve teshisi

geciktirecgi icin malignite olasiig ortadan kaldiriimalidir.
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Uygun tedaviye ramen semptomlar hala devam ediyorsa ileri tetkiibgyimalidir.

Bu tibbi Grtin her flakonda 23 mg'dan (1 mmol) azlyon ihtiva eder, ancak bu dozda
sodyuma bgl herhangi bir yan etki beklenmez.

Atazanavir ile birlikte kullanim:

Atazanavir ile proton pompasi inhibitdrlerinin lkte uygulanmasi 6nerilmez. (bkz. B6lim
4.5) BEser atazanavir ile bir proton pompasi inhibitbrinkoambinasyonu zorunlu ise,
atazanavir dozunun 400 mg’a yukseltimesi ve tegavi00 mg ritonavir eklenmesi ve
hastanin klinik agidan dikkatle izlenmesi (6rnaviyik) 6nerilir. Gunlik 20 mg pantoprazol
dozu allmamalidir.

Kemik kirgi:

Yayimlanms cssitli gbzlemsel ¢cakmalar, proton pompasi inhibitorti (BRedavisinin, kalca,
el bilegi ya da omurgada osteoporozaglairik riskinde bir artla iliskili olabilecegini
disundirmektedir. Coklu giinlik dozlar ve uzun surél Rdavisi (bir yil ya da daha fazla)
seklinde tanimlanan yuksek doz alan hastalarda kiiski artmstir. Hastalar, tedavi
edildikleri durum icin uygun olan en glik dozda ve en kisa siireli Pedavisini almalidirlar.

Hipomagnezemi:

PP'lerle en az 3 ay siireyle tedavi edilen hastalarlagsu olguda da bir yil tedaviden sonra
nadiren semptomatik ve asemptomatik hipomagnezeiairiloni stir. Ciddi advers olaylar
tetani, aritmiler ve nobetleri icermektedir. gohastada hipomagnezemi tedavisi magnezyum
replasmanini ve HPtedavisinin kesilmesini gerektirmektedir. Uzun esitedavi almasi
beklenen ya da Rferi digoksin gibi ilaglar ya da hipomagnezemiyeden olabilecek
ilaglarla (6rn. ditretikler) birlikte alan hastaligin, s&lik meslesi mensuplari PPtedavisine
baglamadan dnce ve daha sonra periyodik olarak magmezifizeylerini takip edebilirler.

Noroendokrin timorler icin yapilan incelemelerlkilesimler:

Gastrik asit diuzeyindeki ilag kaynakll azalmalaekander olarak serum kromogranin A
(CgA) duzeyleri artmaktadir. ArtmCgA dizeyi ndroendokrin timorler icin yapilan tani
incelemelerinde yandi pozitif sonuclara yol acabilir. Uygulayicilar CgAllzeylerini
deserlendirmeden 6nce gegici olarak iRBdavisine ara vermeli vezer bglangictaki CgA
duzeyleri yuksek ise testi tekrar etmelidirlegelE seri testler yapiliyorsa (6rn. monitorizasyon
icin), testler arasindaki referans araliklarigidebilecesi icin testler ayni laboratuarda
yapiimahdir. (bkz. Bolum 5.1)
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Bakterilerin yol act#l gastrointestinal enfeksiyonlar

Biitiin PRler gibi pantoprazolin de iist gastrointestinaldgohormal olarak bulunan bakteri
sayisini artirmasi beklenebilir. PANDEV ile teda®lmonella ve Campylobacter gibi

bakterilerin yol acfil gastrointestinal enfeksiyon riskini biraz artitab

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Pantoprazolin der ilaclarin emilimi Gzerindeki etkisi:

Siddetli ve uzun siren gastrik asit sekresyonu iislgdinu nedeniyle PANDEV, ketokonazol,
itrakonazol, posakonazol gibi bazi azol antifungrati ve erlotinib gibi biyoyararlanimi pH'ya
bagli bazi ilaglarin absorpsiyonunu azaltabilir.

HIV ilaclar (atazanavir):

Atazanavir ve absorbsiyonu pHgwah diger HIV ilaclarinin proton pompasi inhibitérleri ile
uygulanmasi HIV ilaglarinin biyoyararlanimini 6énénderecede azaltarak bu ilaclarin
etkilili gini etkilerler. Pantoprazol dahil proton pompasibitérleri bu nedenle, atazanavir ile
birlikte uygulanmamalidir (bkz. Bolim 4.4).

Kumarin antikoagulanlari (fenprokumon ve varfarin)

Fenprokumon veya varfarin ile birlikte kullanggnda, klinik farmakokinetik cayjmalarda bir
etkilesim go6zlenmemy olmasina rg@men, pazarlama sonrasi donemde Uluslararasi
Normalizasyon Orani (UNO) derlerinde dgisiklikle ilgili birkag vaka rapor edilmitir. Bu
nedenle, kumarin antikoagulanlari (6rn. fenprokumeeya varfarin) ile tedavi edilen
hastalarda, pantoprazol tedavisslaadiktan ve sonlandirildiktan sonra veya pantapiee
diizensiz kullanimi sirasinda protrombin zamani/Uiégerlerinin izlenmesi 6nerilmektedir.

Diger etkilesim calsmalari:

Pantoprazol sitokrom P450 enzim sistemi argcile buyik dlciide karagerde metabolize
olur. Ana metabolik yolak CYP2C19 ile demetilasyondve dger metabolik yolaklar
CYP3A4 ile oksidayonu icerir. Ayni enzim sistemiylaetabolize olan karbamazepin,
diazepam, glibenklamid,nifedipin ve levonorgestrad etinil 6stradiol iceren bir oral
kontraseptif ile yapilan etkijen calsmalari, klinik agcidan énemli olan etksienlere karet
etmemektedir.

Bir dizi etkilesim calsmasi, pantoprazolin CYP1A2 (kafein, teofilin gibifYP2C9
(piroksikam, diklofenak, naproksen gibi), CYP2D6etwprolol gibi), CYP2E1 (etanol gibi)
ile metabolize olan aktif maddelerin metabolizmasweya digoksin’in p-glikoprotein ile

ili skili emilimini etkilemedigini gostermtir.
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Antasitlerle birlikte verildginde etkilgme gorulmemtir.

Ayrica klaritromisin, metronidazol, amoksisilin gilantibiyotiklerin pantoprazol ile se
zamanl uygulanmasina dair etkilm calsmalari da yapilnstir. Klinik acidan 6nemli

etkilesimler gozlenmensiir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Herhangi bir etkilgim calismasi yapilmanstir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Levonorgestrel ve etinil dstradiol iceren bir dkahtraseptif ile yapilan spesifik testlerde,

klinik acidan anlamli bir etkikene gozlenmengtir (bkz. Bolim 4.5)

Gebelik donemi

Pantoprazolin gebelikte kullanimi ile ilgili klindeneyim sinirhdir.

Hayvanlarda yapilan camalarda Ureme toksisitesi gozlentimi (bkz. Bolum 5.3).

Insanlarda potansiyel risk bilinmemektedir. PANDE¥erekli olmadikca gebelerde
kullanilmamalidir.

Hayvanlarda yapilan tGreme gahalarinda, 5 mg/kg Uzerindeki dozlarda ihmal edlileb

duzeyde fetotoksisite gorulrgtiir.

Laktasyon donemi

Hayvan cakmalari pantoprazolin site gegti gostermgtir. Insan sltine de gegiti
bildirilmi stir. Emzirmeye devam edilip edilmeyegee veya PANDEV tedavisine devam
edilip edilmeyecgine emzirmenin cogia yarari ve PANDEV tedavisinin anneye yarari
acisindan deerlendirilip, karar verilmelidir.

Bebesini emziren annelerde ancak, anneye olan yararelbéizerindeki potansiyel riskten

fazla ise kullaniimalidir.
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Ureme yetengi/Fertilite

Insanlarda fertilitenin bozulmasina veya teratojetkiye iliskin herhangi bir kanit
bulunmamgtir.

Hayvanlarda yapilan Ureme gahalarinda 5mg/kg'in Uzerinde hafif dizeyde fetosites

belirtileri g6zlenmitir. Ureme ya da teratojenite tizerine bir bulgutyoKbkz. bolim 5.3).

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
Bas donmesi ve gorsel bozukluklar gibi advers ilacilegkmleri gozlenebilir. (bkz. bolim

4.8) Bu durumlarda hasta arac¢ veya makine kullanahalm.

4.8 istenmeyen etkiler

Hastalarin yaklgk %5’inin advers ila¢ reaksiyonlari gedigl tahmin edilmektedir. En fazla
bildirilen advers reaksiyonlar diyare veskagrisidir, iki durumda hastalarin yakil %1’inde
gOzlenmitir.

Sistem organ sinifina goreagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik deratalesekilde

tanimlanmgtir:

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1,000 ila <1/100); seyrek
(>1/10,000 ila <1/1,000); ¢cok seyrek (<1/10,000);noiliyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

Sikhk Yaygin Yaygin Seyrek Cok seyrek Bilinmiyor
(>1/100 olmayan (>1/10,000 (<1/10,000,

Organ <1/10) (>1/1000 <1/1,000) izole raporlar
sistemi <1/100) dahil)
Kan ve lenf Lokopeni;
sistemi Trombositopeni
hastaliklari Pansitopeni
Bagisikhk Anaflaktik
sistemi sok ve
hastaliklar anaflaktik

reaksiyonlar

da dabhil airi
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duyarhhk

Metabolizma Hiperlipidemi Hiponatremi
ve beslenme ve lipid artsl Hipomagnezemj
hastaliklari (trigliseridler, (bkz boluim
kolesteral), 4.4.)
kilo
degisiklikleri
Psikiyatrik Uyku Depresyon Dezoriyentasyon Hallisinasyon;
hastaliklar bozukluklarn (ve daha (ve daha Konflizyon
kotulesmesi) | kotllesmesi) (6zellikle
predispoze
hastalarda dahg
Onceden mevcut
ise daha da
kétllesmesi)
Sinir sistemi Bas donmesi; | Tat alma
hastaliklari Bas agrisi, bozukluklar
GOz Gorme
hastaliklari bozukluklar
(bulanik
gorme)
Gastrointestina Bulantr,
hastaliklar Kusma, Karnin
Ust kisminda
agri, rahatsizlik
hissi, karinda
gerginlik;
Diyare;
Konstipasyon;
Gaz, A1z
kurulugu
Hepatobiliyer Karacger Bilirubin Hepatoseliler
hastaliklar enzimlerinde | artisi hasar, sarilik,
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artis hepatoseluler
(transaminazlar,, yetmezlik
y-GT)

Deri ve derialt Kasintl, Urtiker; Stevens-

dokusu ekzantem ve | Anyijo6dem; Johnson

hastaliklar deri doklntusu sendromu, Lyell
gibi alerjik sendromu,
reaksiyonlar Erythema

multiforme,
fotosensitivite

Kas-iskelet bg Kalca, el bilgi | Artralji,

dokusu ve omurga Miyalji

hastaliklari king (bkz
bolim 4.4)

Bobrek ve idrar Intestisyel nefrit

hastaliklari

Ureme sistemi Jinekomasti

ve meme

hastaliklari

Genel Halsizlik, Vucut

bozukluklar ve yorgunluk ve | sicaklginda

uygulama
yerine 6zgu

tablolar

keyifsizlik

artis, Periferik

odem

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine

olanak sglar. S&lik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye

Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir.
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)
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4.9 Doz asimi ve tedavisi

Insanlarda dozsami belirtileri bilinmemektedir.

2 dakika icinde 240 mg i.v. dozlara kadar uygulaiwe: iyi tolere edilmgtir.

Pantoprazol proteinlere yiksek orandglaadgi icin, hemen diyaliz edilemez.

Asirl dozda alinmasi sonucu zehirlenme belirtileridgiiginde semptomatik ve destekleyici

tedavi uygulanmasi ginda bir terapétik uygulama tavsiye edilemez.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Proton pompasi inhibitérleri
ATC kodu: A02BC02

Etki Mekanizmasi

Pantoprazol bir sibstitiye benzimidazol olup, pstal hicrelerde bulunan proton

pompalarina spesifik etkisi ile midede hidroklogigit salgilanmasini inhibe eder.

hidroklorik asit tiretiminin sonsamasi olan H K*-ATPaz enziminin inhibisyonunu giar.
Inhibisyon doza bz olup, bazal ve stimule asit salgilanmasini etkilBircok hastada
semptomlarin duzelmesi iki hafta icinde gercgkldiger proton pompasi inhibitdrleri ve H2
reseptor inhibitorlerinde olgw gibi pantoprazol ile tedavi, midedeki asiditeyaaklur ve
boylece asiditedeki azalmayla orantili olarak gastartsl sglar. Gastrin ari geri
donGsumlidar. Pantoprazol, enzimle reseptor distalintkalestigi icin Oteki maddelerle
stimilasyondan da etkilenmeksizin (asetilkolin, tdmsin, gastrin) hidroklorik asit

sekresyonunu inhibe eder. Oral veya intraventz laygada ayni etki goralur.

Aclik durumundaki gastrin gerleri pantoprazol ile artar. Kisa sureli kullaneng¢gu
durumda normalin Ust limitinisanaz. Uzun sireli tedavide pek ¢ok durumda gasaunyssi

iki katina ¢ikar. Ancak nadir durumlardaira artis meydana gelir. Sonu¢ olarak, uzun strel
tedavi suresince cok az vakada (basit veya adewwmaiperplazi) midedeki spesifik
endokrin (ECL) hucrelerinin sayisinda hafif ila aordlerecede astimeydana gelir. Ancak
bugiline kadar gerceklt&ilmis olan ¢algmalara gore, hayvanlar Gzerinde yapilansgadlarda
gOzlenen karsinoid prekursor (atipik hiperplaziyaegastrik karsinoid okumu (bkz bolim

5.3), insanlarda g6zlenmetir.
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Proton pompasi inhibitdrleri dahil, herhangi birbepten dolayl azalan gastrik asidite,
gastrointestinal sistemde normal olarak var oldadyderin sayisinda aga neden olur.

Proton pompasi inhibitorleri ile tedavi, Salmonel&aCamphylobacter ve muhtemelen ayrica
hastanede yatan hastalarda Clostridum difficile géstrointestinal enfeksiyonlarin riskini az

da olsa arttirabilir.

Hayvanlar tzerinde yapilan gahalarin sonuglarina gore, pantoprazol ile bir ggan uzun

sureli tedavinin, tiroidin endokrin parametrelezieiindeki etkisi tamamen goz ardi edilemez.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel Ozellikler
Tek doz veya tekrarlayan dozlardan sonra farmalatikinozellikleri dgismez. § zamanli

besin alimi EAA, Maksimum konsantrasyonu ve biyayianimi etkilemez.

Emilim:

Dogrudan kan dokamina verildgi icin emilim bilgisi gegerli dgildir.

Dagilim:
Dagilim hacmi yaklaitk 0.15 L/kg'dir, esas itibariyle ekstrasellilevisia d&ilir. Serum

proteinlerine, bglica albumine olmak Uzere, %98 oranindgl&air. Total serum klerensi

yaklasik 0.1 L/saat/kg’dir. Terminal yari 6mrl yakil 1 saat olarak bulunngtur.

Biyotransformasyon:

Pantoprazoliin hemen tamami kagacde sitokrom P450 (CYP) enzim sistemi argcille
metabolize olur. Metabolizmasi, uygulama yolundanal(ya da intravendz) Bansizdir. Ana
metabolizma yolu, CYP2C19 ile demetilasyon ve buzlayen siilfat ile konjugasyondur.
Diger metabolizma yollari, CYP3A4 ile oksidasyonu kapaktadir. Pantoprazol
metabolitlerinin anlamli farmakolojik aktivitesiadiiguna dair hicbir kanit yoktur

Eliminasyon:
Pantoprazol metabolitleri blaca renal yolla (yaklgk %80'i), kalani feces ile atilir. Ana

metabolitin yarilanma émrii (yakik 1.5 sa), pantoprazolden daha uzugilde. “C ile
isaretlenmg, tek doz, intraventz pantoprazol dozunurgliga, normal metabolize edici
deneklere uygulanmasindan sonra, dozun yeki®71’i idrar ile ve yaklaik %18’i safra

yoluyla fecesle atiimgtir. Degismemi pantoprazolin renal yolla atihmi yoktur. Klerens
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yaklasik 0.1 I/saat/kg’dir. Eliminasyonun gecigiti birkag vaka vardir. Pantoprazoliin,
pariyetal hucrelerdeki proton pompasina spesifigldranasindan dolay! eliminasyon yari
omrd, etki stiresinin uzungu ile korele dgildir. (asit sekresyonunun inhibisyonu)

Dogrusallik/d@rusal olmayan durum:

10-80 mg’lik doz arafiinda, hem oral hem intravendz uygulamadan sonr&opeazolin
plazma kineti dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Polimorfik metabolizma:

Avrupa populasyonunun yakl& %3'U fonksiyonel CYP2C19 enziminden yoksundurbe
kisiler zayif metabolize ediciler olarak adlandirdnl Bu bireylerde pantoprazolin
metabolizmasi CYP3A4 enzimiyle gercete 40 mg pantoprazolin tek doz
uygulanmasindan sonra, plazma-konsantrasygosiein altinda kalan alan zayif metabolize
edicilerde, CYP2C19 enzimine sahigsilerden (ekstansif metabolize ediciler) 6 kat daha
blayuktir. Ortalama doruk plazma konsantrasyonlar60%artmstir. Bu bulgular

pantoprazolin pozolojisi i¢in bir 6neri nitg@ihde deildir.

Bobrek yetmezfi:

Bobrek fonksiyonu kisith hastalar (diyaliz hastal@ahil) icin doz azaltilmasina gerek yoktur.
Bu hastalarda gakh kisilerde oldgu gibi pantoprazol yari émri kisa olup, ¢ok kuguk
miktarda diyalize edilebilir. Bdica metabolitinin yari émri biraz uzamasingman (2-3
saat), atihm hizli oldgundan birikme s6z konusu glilir.

Karacier yetmezli:

Karacger sirozu olan hastalarda (Child’e gore sinif AReyart 6mri 7-9 saat ve EAA
degerleri 5-7 kat artmasina gaen, maksimum serum konsantrasyonglikl kisilere

nazaran sadece 1.5 kat arimi

Pediyatrik populasyon:

0.8 ve ya 1.6 mg/kg pantoprazolin 2-1Glggandaki ¢ocuklara tek doz intraven6z olarak
uygulanmasindan sonra pantoprazol klerensi va/kjya arasinda anlamh bir ilgi

bulunmamgtir. EAA ve da&ilim hacmi yetgkin bireylerde elde edilen veriler ile uyumludur.
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Geriyatrik popilasyon:

Yasl gonullulerde genclere nazaran gérulen EAA ve Ksndeserlerindeki hafif ary klinik

acidan onemli deldir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klasik farmakolojik guvenlik cajmalari, tekrarlanngi dozlarda toksisite ve genotoksisite
calismalarindan elde edilen preklinik veriler insanladael bir tehlikenin s6z konusu
olmadgini gostermektedir.

Sicanlar Uzerinde 2 vyl boyunca yapaillan Kkarsinisjen testlerinde néroendokrin
neoplazmalar bulunmgtur. Ayrica, sicanlarin 6n midelerinde pullu htgsapillomalari
bulunmutur. Substitiie benzimidazoller vasitasiyla gadtaksinoidlerin olgumunu sglayan
mekanizma dikkatlice incelenmive sicanda kronik yiksek dozlu tedavi esnasindanse
gastrin seviyelerinde meydana gelensakadar onemli bir reaksiyon olmagisonucuna
varilmistir. Rodentler Gzerinde yapilan iki yillik ¢ghalarda, sicanlarda vesdifarelerde
karacger tumorlerinin  sayisinda ayti gbzlenmgtir ve pantoprazolin kargm@rdeki
metabolizma hizindan kaynaklagdgeklinde yorumlannstir.

En yuksek dozu (200 mg/kg) alan sican grubundaltirmeoplastik dgisimlerinde hafif arty
gOzlenmgtir. Bu neoplazmalarin meydana gelisican karagerinde tiroksinin yikiminda
pantoprazoliin neden olgu desisimlerle iliskilendirilmistir. insanda terapotik doz glik
oldugundan, tiroid bezlerine zararli etki beklenmez.

Hayvanlarda yapilan Ureme gahalarinda, 5 mg/kg lzerindeki dozlarda hafif dizeyd
diuzeyde fetotoksisite gorulrgtiir.

Yapilan aragtirmalarda fertilitenin bozulmasina veya teratoggkiye iliskin herhangi bir kanit
bulunmamgtir.

Sicanda plasentaya gea@ratiriimis ve gebelin ilerlemesiyle artii bulunmuytur. Sonug

olarak fetlis pantoprazol konsantrasyonguwhodan kisa sure 6nce artar.
6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Disodyum EDTA

6.2 Gegimsizlikler

Bu tibbi trtin bolim 6.6’da belirtilen tibbi Griniedisindaki Grlnler ile kagtiriimamalidir.
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6.3 Raf omri

Raf omriu 24 aydir.

Rekonstitisyon veya rekonstitisyon ve dilisyondanras kimyasal ve fiziksel stabilite
25°C’de 12 saat boyunca korunmaktadir.

Mikrobiyolojik bakis agisindan, triin hemen uygulanmalidir.

Eger hemen uygulanmayacaksa, saklama zamanisudl&o kullanicinin sorumlulgundadir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakinda ve giktan koruyarak saklayiniz.
Flakonu siktan korumak igin dikartonu icerisinde saklayiniz.
Rekonstitue ve dilte tibbi triintn saklamawtar icin b6lim 6.3’e bakiniz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Kutuda, &z1 gri renkli bromobiitil kauguk ¢entik tipa Gzerendl kapigonlu mavi PP flip off
kapak ile kapatilngi15 ml'lik seffaf renksiz tip | cam flakonda, 1 adet

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan trinler ya da atik materyaller, “Tibbi AtiklaKontroli Yo6netmefi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmgline uygun olarak imha edilmelidir.

Toz iceren flakonun icerisine 10 ml sodyum klorim@/ml (%0.9) enjeksiyonluk c¢ozeltisi
enjekte edilerek kullanima hazir bir ¢ozelti hanrt. Rekonstitisyondan sonraki trin, berrak
sarimsi ¢Ozelti gorinumundedir. Bu cOzelti direlkarak kullanilabilecgi gibi, 100 ml
sodyum Klorir 9 mg/ml (%0.9) enjeksiyonluk c¢ozeltieeya glukoz 55 mg/ml (%5)
enjeksiyonluk cozeltisi ile kagtirilarak da kullanilabilir. Seyreltme icin cam \&eylastik

kaplar kullaniimalidir.

Rekonstitisyon ve ya rekonstitiisyon ve dilisyondanra, kimyasal ve fiziksel stabilite

25°C’de 12 saat boyunca korunmaktadir.

Mikrobiyolojik bakis agisindan, triin hemen uygulanmalidir.

PANDEYV belirtilen ¢ézlculer dindaki ¢oztculer ile kagtiriimamalidir.

Intraventz enjeksiyon 2-15 dakikada yapilmaldir.
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Flakonun icerdi tek kullanimliktir. Kapta trin kalgsa ya da gérinumu gigmisse (6rn:
bulaniklik veya ¢6kelme gozleniyorsa) yukarida baegen yonetmete uygun olarak imha

edilmelidir.
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