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KISA URUN BILGISi
BESERI TIBBI URUNUN ADI
PANTO 40 mg enterik kapli tablet
KALITATIF KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde:

Pantoprazol 40 mg (sodyum seskihidrat olarak)
Yardimcr maddeler:

Sodyum karbonat anhidroz 15.00 mg
Sodyum larasiilfat 0.12mg
Ponceau 4R aluminyum lakli (E124) 2ug

Yardime: maddelerin tam listesi i¢in 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Enterik kaph tablet
Sar1 renkli, oval, kapl tablet.

KLINIiK OZELLIKLER
Terapdtik endikasyonlar

12 yagn izerindeki gocuklarda ve erigkinlerde:
Gastrobzofageal reflil hastalifinin tedavisinde endikedir.

Erigkinlerde:

H. pylori (Helicobacter pylori)’nin neden oldugu duodenal ve gastrik filserde tekrart
azaltmak amaciyla bu mikroorganizmamn eradikasyonu igin uygun iki antibiyotikle
kombine olarak,

Peptik iilserde (duodenal iilser ve gastrik iilser),

Orta ve ileri derecede gastro8zofageal reflil hastaliFinda,

Zollinger Ellison Sendromu ve diger patolojik hipersekresyonlu durumlarda kullamlir.

Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama sikhi1 ve siiresi:
12 yasn iizerindeki ¢ocuklarda ve eriskinlerde:

Gastrodzofageal reflii hastalifinda

Onerilen doz glinde 1 adet PANTO 40 mg’dir. Bazi durumlarda doz iki katina
¢ikanlabilir (glinde 2 adet PANTO 40 mg). 4 haftalik tedavi sonunda iyilesmeyen
hastalar icin 4 haftalik ilave bir tedavi diistiniilebilir.

Eriskinler:

Uygun jki antibiyotikle kombine olarak H. pylori eradikasyonunda
Hekim tarafindan aksi belirtilmedikge agagidaki bilgiler gz 6niine alimr. Belirtilen
kurallara uyulmadif: takdirde istenen etki gdriilmeyebilir. Gastrik ve duodenal tlserli
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H. pylori pozitif hastalarda, etkenin tamamen ortadan kaldirilmasi i¢in kombine tedavi
uygulanmalidir. H. pylori eradikasyonu i¢in diren¢ durumuna gore agafidaki
kombinasyonlar 6nerilebilir:

a) Giinde 2 defa 1 PANTO 40 mg Enterik Kapli Tablet
+ Glinde 2 defa 1000 mg amoksisilin
+ Giinde 2 defa 500 mg klaritromisin

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

c) Glinde 2 defa 1 PANTO 40 mg Enterik Kapl1 Tablet
+ Giinde 2 defa 1000 mg amoksisilin
+ Giinde 2 defa 500 mg metronidazol

H. pylori eradikasyonu i¢in kombinasyon tedavisinde ikinci PANTO 40 mg enterik
kapli tablet aksam yemeginden 1 saat Once alinmalidir. Kombinasyon tedavisi
genellikle 7 glin uygulamr ve toplam 2 haftaya kadar 7 giin daha uzatilabilir. Ulser
tedavisi i¢in pantoprazol tedavisine devam edilecekse duodenal ve gastrik dlser igin
doz Onerileri g6z 6niine alinmalidir.

Kombine tedavi istenmiyorsa, rnegin hasta H. pylori negatif ise, asafida belirtilen
dozda PANTO 40mg Enterik Kapli Tablet monoterapisi uygulanir:

Gastrik filser tedavisinde

Giinde 1 tablet PANTO alinur. Bilhassa, diger tedavilere yanit alinamamasi gibi 6zel
vakalarda doz iki katina ¢ikarlabilir (giinde 2 adet PANTO 40 mg). Gastrik iilser
tedavisinde genellikle 4 haftalik bir periyod gereklidir. Eger bu siire yeterli degilse,
takip eden 4 hafta igerisinde iyilesme gbzlenecektir.

Duodenal iilser tedavisinde

Giinde 1 tablet PANTO alinir. Bilhassa, diger tedavilere yanit alinamamas: gibi dzel
vakalarda doz iki katina gikarilabilir (glinde 2 adet PANTO 40 mg). Duodenal Ulser
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
donem tedavisinde

Tedaviye 80 mg’lik (2 adet PANTO 40 mg) gilinlikk doz ile baglanmahdir. Bundan
sonra, dozaj gastrik asit sekresyonu oOlgtimleri esas alinarak gerektifi sekilde
yitkseltilebilir veya diigtiriilebilir. Giinliik doz 80 mg’'m fizerinde oldugunda, doz
bolinmeli ve giinde 2 defa verilmelidir. Pantoprazol dozajimn gegici olarak 160
mg’n {izerine gikarilmas: olasidr, fakat yeterli asit kontrolii igin gerekenden daha
uzun slire uygulanmamalidr.

Zollinger Ellison Sendromu’nda ve diger patolojik hipersekresyonlu durumlarda
tedavi siiresi sinirlandirilmarmg olup klinik ihtiyaca gore ayarlanabilir.
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4.3.

4.4,

Uygulama sekli:

PANTO ¢ignenmemeli veya kirilmamali; yemekten bir saat nce su ile biitiin olarak
yutulmalidir.

Iacin alinmas unutuldugunda, gecikmis olan doz alinmamalidir. Tedavi, hastanm doz
semasina gore, bir sonraki dozdan itibaren siirdiiriiimelidir.

PANTO ile tedavinin erken kesilmesi veya tedaviye ara verilmesi konusunda hekime
damgiimalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Bobrek
yetmezlii olan hastalarda PANTO’nun bu hastalardaki kombine tedavisine dair
etkililik ve glivenlilik ile ilgili veri olmadiindan, bu hastalarda H pylori eradikasyonu
i¢in PANTO ile kombine tedavi uygulanmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger yetmezlifi olan hastalarda giinlik 20 mg pantoprazol dozu
agilmamalidir. Orta ve agir derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda PANTO’nun
bu hastalardaki kombine tedavisine dair etkililik ve gavenlilik ile ilgili veri
olmadigindan, bu hastalarda H. pylori eradikasyonu igin PANTO ile kombine tedavi
uygulanmamalidir. Ayrica bu hastalarin karacifer enzimleri tedavi sirasinda izlenmeli,
yiikselme gorilldtigiinde PANTO kesilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yagindan kigtik ¢ocuklarda kullamlmamalidir (5-12 yas arasi gocuklar igin 20
mg’lik form tercih edilmelidir).

Geriyatrik popiilasyon:

Yaglilarda veya istisna olarak, H. pylori eradikasyonu i¢in kombine tedavi uygulanan
yash hastalara mutat pantoprazol dozu (2 x 40 mg/glin) 1 haftalik tedavi siiresince
verilmelidir.

Yagslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kontrendikasyonlar

PANTO bilesiminde bulunan maddelerden birine karsi asmi duyarliifi bilinen
hastalarda kullanilmamalidir.

Pantoprazol, diger proton pompasi inhibitérlerinde oldugu gibi, atazanavir ile birlikte
uygulanmamalidir (bkz. B6liim 4.5).

Ozel kullanim nyarilar ve Gnlemleri

Siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda pantoprazol ile tedavi sirasinda, 6zellikle
de uzun stireli kullammda, karaciger enzimleri diizenli olarak izlenmelidir. Karaciger
enzimlerinin ytikselmesi durumunda PANTO kullanim1 kesilmelidir.

Kombine tedavi sirasinda diger ilaglarin iiriin bilgileri g6z 6niine alinmalidir.
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Herhangi bir alarm semptomunun varhifinda (6rn. beklenmeyen kilo kaybi,
tekrarlayan kusmalar, disfaji, hematemez, anemi veya melena) ve gastrik {ilser
sliphesinde ya da varlifinda, malignite olasihiyi ortadan kaldirilmalidir, ¢tinkii
pantoprazol semptomlar baskilayabilir ve tamnin gecikmesine neden olabilir.

Yeterli tedaviye rafmen semptomlar hala devam ediyorsa ileri tetkikler yapilmalidir.

Atazanavir ile proton pompasi inhibitorlerinin birlikte uygulanmas: tavsiye edilmez
(bkz. B6litm 4.5). Eger atazanavir ile bir proton pompasi inhibitdriiniin kombinasyonu
zorunlu ise, yakin klinik izleme (6rn, virlis yliklemesi), atazanavir dozunun 400 mg’a
ylikseltilmesi ve tedaviye 100 mg ritonavir eklenmesi &nerilir.

Pantoprazol, tiim diger asit bloke edici ilaglar gibi, hipoklorhidri veya aklorhidriye
bagl olarak B12 vitamini (siyanokobalamin) emilimini azaltabilir. Bu durum, uzun
siireli tedavide viicut stoklar azalmig veya B12 vitamini emiliminin azalmas ySntinde
risk faktdrleri olan hastalarda g6z éniinde bulundurulmahdar.

Ozellikle 1 yillik siirenin agildifi uzun stireli tedavilerde, hastalar diizenli olarak
gozlenmelidir.

Pantoprazol tedavisi, malign hastaliklarla iliskili semptomlar1 hafifleterek teshisi
geciktirebileceginden, tedaviden once gastrik tilserin malignitesi veya 6zofagusta
malign hastalik olasili1 ortadan kaldirilmalidir.

Tedaviye 4 hafta sonra yanit vermeyen hastalar aragtirilmalidir.

Alkol, gastrik mukozada irritasyona neden olabileceginden, tedavi sirasinda alkol
kullanimindan kagimimalidir.

Kemik kim@:

Yaymlanms gesitli g6zlemsel galigmalar, proton pompas: inhibitorii (PPI) tedavisinin,
kalga, el bilegi ya da omurgada osteoporoza bagh kirk riskinde bir artigla iliskili
olabilecegini diistindtirmektedir. Coklu glinltik dozlar ve uzun stireli PPI tedavisi (bir
yil ya da daha fazla) seklinde tamimlanan yitkksek doz alan hastalarda kirik riski
artmgtir. Hastalar, tedavi edildikleri durum i¢in uygun olan en diistik dozda ve en kisa
stireli PPI tedavisini almahdurlar.

Hipomagnezemi:

PPI’lerle en az 3 ay stireyle tedavi edilen hastalarda ve ¢oju olguda da bir yil
tedaviden sonra nadiren semptomatik ve asemptomatik hipomagnezemi bildirilmistir.
Ciddi advers olaylar tetani, aritmiler ve nobetleri igermektedir. Cogu hastada
hipomagnezemi tedavisi magnezyum replasmamim ve PPI tedavisinin kesilmesini
gerektirmektedir. Uzun siire tedavi almas: beklenen ya da PPI’leri digoksin gibi ilaglar
ya da hipomagnezemiye neden olabilecek ilaglarla (6rn. diliretikler) birlikte alan
hastalar i¢in, saglik meslegi mensuplan PPI tedavisine baglamadan 6nce ve daha sonra
periyodik olarak magnezyum diizeylerini takip edebilirler.

Noroendokrin timérler i¢in yapilan incelemelerle etkilesimier:

Gastrik asit diizeyindeki ilag kaynakl1 azalmalara sekonder olarak serum kromogranin
A (CgA) diizeyleri artmaktadir. Artoms CgA diizeyi néroendokrin timérler igin
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yapilan tam incelemelerinde yanhs pozitif sonuglara yol agabilir. Uygulayicilar CgA
diizeylerini degerlendirmeden &nce gegici olarak PPI tedavisine ara vermeli ve efer
baglangictaki CgA diizeyleri yikksek ise testi tekrar etmelidirler. Eger seri testler
yapiliyorsa (6rn. monitorizasyon igin), testler arasindaki referans araliklan
degisebilecegi icin testler aym laboratuarda yapilmalidar.

NSAII’ler ile birlikte kullanim

Segici olmayan NSAIl’lerin indiikledigi gastroduodenal ilserin 6nlenmesi amaciyla
PANTO kullamim, stirekli NSAII tedavisine ihtiyag duyan ve gastrointestinal
komplikasyonlar gelistirme riski yitksek olan hastalarla smirlandirimalidir. Ytksek
risk, ibtiyarllk (65 yagin fizeri), gastrik veya duodenal {ilser hikayesi veya {ist
gastrointestinal kanama hikayesi gibi bireysel risk faktorlerine gore
degerlendirilmelidir.

Bakterilerin yol agti#1 gastrointestinal enfeksiyonlar

Biitiin PPI’ler gibi pantoprazoliin de {ist gastrointestinal yolda normal olarak bulunan
bakteri sayisim artirmasi  beklenebili. PANTO ile tedavi, Salmownella ve
Campylobacter gibi bakterilerin yol agtigi gastrointestinal enfeksiyon riskini biraz
artirabilir.

Bu tibbi {irlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu
nedenle sodyuma bagl herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Igeriginde bulunan Ponceau 4R aluminyum lakh (E124) asir duyarh kisilerde alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

4.5.  Diger tibbi Giriinler ile etkilegimler ve diger etkilegim sekilleri

Siddetli ve uzun siiren gastrik asit sekresyonu inhibisyonu nedeniyle PANTO;
ketokonazol, itrakonazol, posakonazol gibi baz1 azol antifungallerin ve erlotinib gibi
biyoyararlanimi pH’ya bagh bazi ilaglarin absorpsiyonunu azaltabilir.

Atazanavir ve absorbsiyonu pH bagimli diger HIV ilaglarimn proton pompasi
inhibitérleri ile uygulanmasi HIV ilaglarinmn biyoyararlanimim Snemli derecede
azaltarak bu ilaglann etkililigini etkilerler. Pantoprazol dahil proton pompasi
inhibitbrleri bu nedenle, atazanavir ile birlikte uygulanmamalidir (bkz. B&lim 4.3).

Pantoprazol karacigerde sitokrom P450 enzim sistemi ile metabolize olur. Ana
metabolik yolak CYP2C19 ile demetilasyondur ve diger metabolik yolaklar CYP3A4
ile oksidasyonu igerir. Aym enzim sistemiyle metabolize olan diger ilaglarla veya
bilesiklerle pantoprazol arasinda etkilesme g6zarch edilemez, Ancak, karbamazepin,
kafein, diazepam, diklofenak, digoksin, etanol, glibenklamid, metoprolol, naproksen,
nifedipin, fenitoin, piroksikam, teofilin ve levonorgestrel, etinil 6stradiol gibi oral
kontraseptifler ile yapilan spesifik testlerde klinik Snemi olan etkilesme
gézlenmemistir,

Genis bir aralikta yapilan etkilesme ¢aligmalan pantoprazolin CYP1A2 (kafein,
teofilin), CYP2C9 (piroksikam, diklofenak, naproksen), CYP2D6 (metoprolol),

CYP2E1 (etanol) ile metabolize olan aktif maddeler ve digoksin absorbsiyonu ile
iligkili p-glikoprotein ile etkilesmedigini g6stermigtir.
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4.6.

Ayrica pantoprazol ile es zamanli uygulanan antibiyotikler (klaritromisin,
metronidazol, amoksisilin) ile etkilesme galigmasi da yapilmistir. Klinik olarak énemli
etkilesmeler gbzlenmemistir.

Fenprokumon veya varfarin ile birlikte kullanildifinda, klinik farmakokinetik
¢alismalarda bir etkilesim g6zlenmemis olmasina ragmen, pazarlama sonras: ddnemde
Uluslararas1 Normalizasyon Orani (INR) degerlerinde degisiklikle ilgili birkag vaka
rapor edilmistir. Bu nedenle, kumarin antikoagiilanlan ile tedavi edilen hastalarda,
pantoprazol tedavisi bagladiktan ve sonlandirildiktan sonra ve diizensiz kullamimu
sirasinda protrombin zamani/INR degerlerinin izlenmesi 6nerilmektedir,

Antasitlerle birlikte verildiginde etkilesme goriilmemigtir

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Herhangi bir etkilesim galismas1 yapiimamigtir.

Pediyatrik popiilasyon:
Herhangi bir etkilesim galigmasi yapiimamgtir,

Gebelik ve laktasyonda kullanim
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dourma potansiyeli bulunan kadnlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

PANTO’nun dogum kontrol ySntemleri iizerine etkisi olup olmadifina dair herhangi
bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi
Pantoprazoliin gebelikte kullanimu ile ilgili klinik deneyim sintrlidir.

Hayvanlarda yapilan c¢aligmalarda {ireme toksisitesi g6zlenmistir. Insanlarda
potansiyel risk bilinmemektedir. Agik¢a gerekli degilse gebelerde kullamltmamalidar.

Hayvanlarda yapilan iireme ¢aligmalarinda, 5 mg/kg iizerindeki dozlarda ihmal
edilebilir diizeyde fetotoksisite gériilmiistiir.

Laktasyon dénemi

Hayvan ¢aligmalari pantoprazoltin silte gegtigini gdstermigtir. Insan siitiine de gegtigi
bildirilmigtir. Emzirmenin devam edilip edilmeyecegine veya PANTO tedavisine
devam edilip edilmeyecefine emzirmenin gocufa yarar1 ve PANTO tedavisinin
anneye yarari agisindan degerlendirilip, karar verilmelidir.

Bebegini emziren annelerde ancak, anneye olan yarar: bebek tizerindeki potansiyel
riskten fazla ise kullanilmalidar.

Ureme yetenegi / Fertilite

Insanlarda fertilitenin bozulmasma veya teratojen etkiye iligkin herbangi bir kamt
bulunmamagtir.
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Hayvanlarda yapilan tireme ¢alismalarinda Smg/kg'mn iizerinde hafif fetotoksisite
imareleri gozlenmigtir. Ureme ya da teratojenite {izerine bir bulgu yoktur (bkz. bblim

5.3).
4.7.  Arag ve makine kullanim fizerindeki etkiler
Bag donmesi ve gorsel bozukluklar gibi advers ilag etkilesimleri gdzlenebilir (bkz.
bsliim 4.8). Bu advers olaylarin goriilmesi durumunda hasta ara¢ veya makine
kullanmamalidur,
4.8. Istenmeyen etkiler
Hastalarin yaklagik %5°inin advers ilag reaksiyonlan yasadigi tahmin edilmektedir. En
fazla bildirilen advers reaksiyonlar diyare ve bag agrisidir, her iki durum da hastalarin
yaklagik %1’inde gbzlenmistir.
Sistem organ sinifina gore agagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su
sekilde tanimlanmgtir:
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); ¢cok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)
Siklik Yaygin | Yaygm olmayan Seyrek Cok Seyrek Bilinmiyor
Organ (1/100 (=1/1,000 1/10,000 | (<1/10,000, izole
Sistemi <1/10) <1/100) <1/1,000) raporlar dahil)
Kan ve lenf Lkopeni
sistemi Trombositopeni
hastaliklar
Bagisiklik Anaflaktik sok
sistemi ve anaflaktik
hastaliklan reaksiyonlar
da dahil agir1
duyarlihk
Metabolizma Hiperlipidemi
ve beslenme ve lipid arti§1
hastaliklan (trigliseridler, Hiponatremi
kolesterol),
kilo
degisiklikleri
Psikiyatrik Uyku Depresyon Dezoriyentasyon | Halilsinasyon;
hastaliklar bozukluklan Konfiizyon
(bzellikle
predispoze
hastalarda)
Sinir sistemi Bas dénmesi;
hastaliklar1 Bas afrisi,
Goz Go6rme
hastaliklar bozukluklar:
(bulanik
gbrme)
Gastrointestinal Bulanty;
hastaliklar Kusma, Karnin
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{ist kisminda

aBn, rahatsizhk
hissi, karinda
gerginlik;
Diyare;
Konstipasyon;
Gaz,
Afiz kurulugu
Hepatobiliyer Karaciger Billirubin Hepatoseliiler
hastaliklar enzimlerinde artig1 hasar, sarilik,
artig hepatoseltiler
(transaminazlar, yetmezlik
y-GT)
Deri ve derialt: Kaginti, Urtiker; Stevens-
dokusu ekzantem ve AnjiyoSdem; Johnson
hastaliklan deri d8kiintiisti sendromu,
gibi alerjik Lyell
reaksiyonlar sendromu,
Erythema
multiforme,
fotosensitivite
Kas-iskelet, Artralji,
bag dokusu Miyalji
hastaliklari
Bobrek ve idrar Interstisyel
hastahklan nefrit
Ureme sistemi Jinekomasti
ve meme
hastaliklar:
Genel Injeksiyon | Halsizlik, Viicut
bozukluklar ve | yerinde yorgunluk  ve | sicaklifinda
uygulama tromboflebi | keyifsizlik artis,
yerine 6zgii t Periferik 6dem
tablolar
4.9. Doz asum ve tedavisi

Insanlarda doz agim belirtileri bilinmemektedir.

2 dakika iginde 240 mg i.v. dozlara kadar uygulanmis ve iyi tolere edilmistir.

Pantoprazol proteinlere yilksek oranda baglandiB: igin, hemen diyaliz edilemez.
Asm dozda alinmasi sonucu zehirlenme belirtileri gortildiigiinde semptomatik ve

Proton pompasi inhibitdrieri

destekleyici tedavi uygulanir,
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik Gzellikler
Farmakoterap6tik grup:
ATC kodu: A02BC02
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5.2

Etki Mekanizmasi

Pantoprazol bir siibstitiiye benzimidazol olup, pariyetal hiicrelerde bulunan proton
pompalarina spesifik etkisi ile midede hidroklorik asit salgilanmasini inhibe eder.

Pantoprazol, pariyetal hiicrelerin asidik ortaminda aktif formuna déniigiir ve midede

.
hidroklorik asit {iretiminin son agamas: olan H+, K -ATPaz enziminin inhibisyonunu
saglar. Inhibisyon doza baglt olup, bazal ve stimule asit salgilanmasi etkiler. Birgok
hastada semptomlarin diizelmesi iki hafta i¢inde gergeklesir. Oral veya intraventz
uygulamada aym etki gériiliir. Pantoprazol, enzimle reseptor distalinde etkilestiZi igin
Oteki maddelerle stimiilasyondan da etkilenmeksizin (asetilkolin, histamin, gastrin)
hidroklorik asit sekresyonunu inhibe eder.

Farmakokinetik 8zellikler

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 yaklagik 2-3 pg/mL

olan serum konsantrasyonlarina ulagilir ve bu degerler ¢coklu uygulamadan sonra sabit
kalr.

Farmakokinetik tek doz veya tekrarlayan dozlardan sonra degisiklik g6stermez.

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

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

Tek veya tekrarlayan dozlardan sonra farmakokinetik 6zellikler deZismez. Pantoprazol
serum proteinlerine yaklasik %98 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:

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

Eliminasyon:
Pantoprazol metabolitleri baglica renal yolla (yaklagik %80°1), kalam: feges ile atilr.
Ana metabolitin yarilanma 6mrii (yaklasik 1.5 sa), pantoprazolden daha uzun degildir.

MC ile igaretlenmis, tek doz, intravendz pantoprazol dozunun saghikli, normal
metabolize edici deneklere uygulanmasindan sonra, dozun yaklagik %71°i idrar ile ve

yaklagik %181 safra yoluyla fegesle atilmistir. Degismemis pantoprazoliin renal yolla
atilimi yoktur.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
10-80 mg’hk doz arahfinda, hem oral hem intravenéz uygulamadan sonra
pantoprazoliin plazma kinetigi dogrusaldir.
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Hastalardaki karakteristik dzellikler

Polimorfik metabolizma:

Avrupa poplilasyonunun yaklagik %3’ti fonksiyonel CYP2C19 enziminden yoksundur
ve bu kisiler zayif metabolize ediciler olarak adlandirilirlar. Bu bireylerde
pantoprazoliin metabolizmast CYP3A4 enzimiyle ger¢eklesir. 40 mg pantoprazoliin
tek doz uygulanmasindan sonra, plazma-konsantrasyon efrisinin altinda kalan alan
zay1f metabolize edicilerde, CYP2C19 enzimine sahip kisilerden (ekstansif metabolize
ediciler) 6 kat daba biiyiiktir. Ortalama pik plazma konsantrasyonlar1 %60 artrigtir,
Bu bulgular pantoprazoliin pozolojisi i¢in bir 6neri niteliginde degildir.

Bobrek yetmezligi:

Bébrek fonksiyonu kisith hastalar (diyaliz hastalar: dahil) i¢in doz azaltilmasma gerek
yoktur. Bu hastalarda saglikli kisilerde oldugu gibi pantoprazol yar 6mrii kisa olup,
gok kiigik miktarda diyalize edilebilir. Baglica metabolitinin yar1 Omrii biraz
uzamasina ragmen (2-3 saat), attlim hizli oldugundan birikme s6z konusu degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger sirozu olan hastalarda (Child’e gére siuf A ve B) yari Smrit 7-9 saat ve
EAA degerleri 5-7 kat artmasina rafmen, maksimum serum konsantrasyonu saglikli
kisilere nazaran sadece 1.5 kat artmugtir.

Pediyatrik poplilasyon:
20 veya 40 mg pantoprazoliin 5-16 yaglarindaki ¢ocuklara tek doz oral olarak
uygulanmasindan sonra EAA ile C_ ..., deBerleri, yetiskin degerlerinin aralifindadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yagh goniillitlerde genglere nazaran goériilen EAA ve C e degerlerindeki hafif artig

klinik agidan 6nemli degildir.
Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klasik farmakolojik giivenlik g¢aligmalari, tekrarlanmig dozlarda toksisite ve
genotoksisite galigmalarindan elde edilen preklinik veriler insanlara 6zel bir tehlikenin
s6z konusu olmadiini g6stermektedir.

Mutajenite ¢aligmalari, hiicre transformasyon testleri ve DNA baglama ¢aligmasinda
genotoksik potansiyel gériilmemistir.

Hayvanlarda yapilan iireme g¢aligmalarinda, 5 mg/kg izerindeki dozlarda ihmal
edilebilir diizeyde fetotoksisite goriilmiigtilr.

Yapilan aragtirmalarda fertilitenin bozulmasina veya teratojen etkiye iliskin herhangi
bir kamit bulunmamistir.

Siganda plasentaya gecis aragtinlmig ve gebeligin ilerlemesiyle artifi bulunmustur,
Sonug olarak fetiis pantoprazol konsantrasyonu dogumdan kisa siire 6nce artar.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardmci maddelerin listesi
Cekirdek:
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Sodyum karbonat anhidroz
Seliiloz, mikrokristalin
Krospovidon
Hidroksipropilseliiloz (Tip EXF)
Silika, kolloidal anhidroz
Kalsiyum stearat

Koruyucu Kaplama:

Opadry Sar1:

Hipromelloz

Titanyum dioksit

Makrogol

Kinolin saris1 Aluminyum lakl (E104)
Ferrik oksit, sar1 (E172)

Ponceau 4R aluminyum lakli (E124)

Enterik Kaplama:

Metakrilik asit-etil akrilat kopolimer (1:1) Dispersiyon, ** %30
Metakrilik asit-etil akrilat kopolimer (1:1)

Polisorbat 80

Sodyum larastilfat

Trietil sitrat

Gegimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

Raf 6mrii
24 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz,

Ambalajim niteliZi ve icerigi
14 ve 28 enterik kapli tablet igeren Alu/Alu blister ambalajlarda.

Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullamlmams olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeli3i” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmelifi” ne uygun
olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.
Kiigitkbakkalkdy Mh.

Sehit Sakir Elkovan Cd.

No:2 34750 Kadiksy/Istanbul

RUHSAT NUMARASI
198/51
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