BILAGA I

PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Observera: Denna SPC, markning och bipacksedel ar den version som gallde vid
Kommisionsbeslutet.

Efter Kommisionsbeslutet kommer den nationella I1akemedelsmyndigheten, i samarbete med

referensmedlemsstaten, att vid behov uppdatera produktinformationen. Denna SPC,
markning och bipacksedel utgor darfor inte nédvandigtvis den gallande texten.
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PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Protium och associerade namn (se bilaga I) 20 mg enterotabletter

[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En enterotablett innehéller 20 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).

Hjalpamne:
En enterotablett innehaller 1,06 mikrogram sojaolja.

For fullstindig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Enterotablett (tablett).
Gul, oval, bikonvex filmdragerad tablett mérkt med P20 i brunt bldck pé ena sidan.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For vuxna och ungdomar 12 ar och aldre
Symtomatisk gastroesofagal refluxsjukdom.

Langtidsbehandling och forebyggande av aterfall av refluxesofagit.

Vuxna

Profylaktisk behandling av gastroduodenala sar orsakade av icke-selektiva, icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID) hos riskpatienter som behover fortsatt NSAID-behandling (se
avsnitt 4.4).

4.2 Dosering och administreringssatt

Tabletterna ska inte tuggas eller krossas. De ska sviljas hela tillsammans med vitska en timme fore
maltid.

Rekommenderad dos

Vuxna och ungdomar 12 ar och aldre

Symtomatisk gastroesofagal refluxsjukdom

Rekommenderad dos ér en enterotablett Protium 20 mg dagligen. Symtomlindring erhélles vanligen
inom 2-4 veckor. Ar detta inte tillréickligt uppnds symtomlindring normalt efter ytterligare 4 veckors
behandling. D& symtomlindring uppnatts kan aterkommande symtom kontrolleras med en dosering pa
20 mg en gang dagligen vid behov. Om en tillfredsstdllande symtomkontroll inte uppnas genom
behandling vid behov kan 6vergang till kontinuerlig behandling dvervégas.

Langtidsbehandling och forebyggande av aterfall av refluxesofagit

Vid langtidsbehandling rekommenderas en underhéllsdos pé en enterotablett Protium 20 mg dagligen.
Vid aterfall kan dosen dkas till 40 mg pantoprazol dagligen. For detta andamal finns Protium 40 mg
enterotabletter. Efter utldkning av aterfallet kan dosen ater reduceras till 20 mg pantoprazol.
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Vuxna

Profylaktisk behandling av gastroduodenala sar orsakade av icke-selektiva, icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID) hos riskpatienter som behover fortsatt NSAID-behandling
Rekommenderad dos &r en enterotablett Protium 20 mg dagligen.

Sérskilda patientgrupper

Barn under 12 ar

Protium rekommenderas inte till barn under 12 ar p.g.a. otillrickliga data avseende sékerhet och effekt
for denna aldersgrupp.

Nedsatt leverfunktion
En daglig dos pa 20 mg pantoprazol bor inte dverskridas for patienter som lider av gravt nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering krivs for patienter med nedsatt njurfunktion.

Aldre
Ingen dosjustering kréavs for dldre patienter.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot det aktiva innehéllsimnet, substituerade benzimidazoler, sojaolja eller nigot av
Ovriga innehéllsimnen.

4.4  Varningar och forsiktighet

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion bor leverenzymer foljas regelbundet under
behandlingen med pantoprazol, i synnerhet vid langtidsbehandling. Vid stegring av leverenzymvéarden
bor behandlingen séttas ut (se avsnitt 4.2).

Vid samtidig behandling med NSAID

Anvindning av Protium 20 mg som profylaktisk behandling av gastroduodenala sar orsakad av icke-
selektiva, icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) ska vara begrinsad till patienter som
behover fortsatt NSAID-behandling och som har en 6kad risk att utveckla gastrointestinala
komplikationer. Den 6kade risken ska utredas med avseende pé de individuella riskfaktorerna, t.ex.
hog alder (> 65 ar), anamnes pa ventrikel- eller duodenalsar eller Gvre gastrointestinalblodning.

Vid alarmerande symtom

Vid alarmerande symtom (t.ex. pataglig oavsiktlig viktminskning, aterkommande krakningar, dysfagi,
hematemes, anemi eller melena) samt vid misstinkt eller pavisat magsar ska malignitet uteslutas
eftersom behandling med pantoprazol kan délja symtomen och fordréja diagnosen.

Patienter som inte svarar pa behandling ska utredas vidare.

Vid samtidig behandling med atazanavir

Samtidig administrering av atazanavir och protonpumpshdmmare rekommenderas ¢j (se avsnitt 4.5).
Om kombinationen av atazanavir och protonpumpshidmmare anses oundviklig rekommenderas
noggrann klinisk dvervakning (t.ex. virusméngd) samt att dosen av atazanavir okas till 400 mg med
100 mg ritonavir. En daglig dos p4 20 mg pantoprazol ska ej 6verskridas.

Paverkan pa vitamin B12-absorption

Pantoprazol kan, liksom &vriga syrahdmmande lakemedel, minska absorptionen av vitamin B12
(cyanokobalamin) p.g.a. hypo- eller aklorhydri. Detta bor beaktas vid langtidsbehandling av patienter
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med reducerade kroppsdepéer eller riskfaktorer for minskad vitamin B12-absorption eller om
motsvarande kliniska symtom uppkommer.

Langtidsbehandling
Vid langtidsbehandling, sérskilt nar behandlingstiden overstiger ett ar, ska patienten foljas upp
regelbundet.

Gastrointestinala infektioner orsakade av bakterier

Pantoprazol kan, i likhet med alla protonpumpshdmmare, férvintas 6ka antalet bakterier som normalt
finns nérvarande i den dvre gastrointestinala kanalen. Behandling med Protium kan leda till nagot
okad risk for gastrointestinala infektioner orsakade av bakterier sasom Salmonella och Campylobacter.

Sojaolja
Detta likemedel innehéller sojaolja. Om patienten &r allergisk mot jordnétter eller soja ska detta
lakemedel inte anvindas (se avsnitt 4.3).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Pantoprazols effekt pa absorptionen av andra lakemedel

Pantoprazol himmar magsyrasekretionen, varfor absorptionen av ldkemedel vars biotillgdnglighet &r
pH-beroende kan minskas, t.ex. vissa antifungorala medel (azoler) sdsom ketokonazol, itrakonazol,
posakonazol och andra likemedel som erlotinib.

HIV-1akemedel (atazanavir)

Samtidig administrering av atazanavir och andra HIV-ldkemedel vars absorption dr pH-beroende med
protonpumpshdmmare kan resultera i en patagligt minskad biotillgénglighet av dessa HIV-lakemedel
och kan ddrmed péverka deras effekt. Darfor rekommenderas ej samtidig administrering av atazanavir
och protonpumpshédmmare (se avsnitt 4.4).

Kumarinantikoagulantia (fenprokumon eller warfarin)

Trots att inga interaktioner har iakttagits vid samtidig behandling med fenprokumon eller warfarin i
kliniska farmakokinetikstudier har nagra enstaka fall med paverkan pa INR (International Normalised
Ratio) vid samtidig behandling rapporterats efter marknadsinstroduktion av Protium. For patienter som
behandlas med antikoagulantia av kumarintyp (t.ex. fenprokumon eller warfarin) rekommenderas
dérfor uppfoljning av PT (protrombintid)/INR vid inséttning, utséttning eller tillfallig anvéndning av
pantoprazol.

Andra interaktionsstudier

Pantoprazol metaboliseras till storsta delen i levern via cytokrom P450 enzymsystemet. Den
huvudsakliga metaboliseringsvégen dr demetylering av CYP2C19 och andra metaboliseringsvégar
inkluderar oxidation av CYP3A4.

Interaktionsstudier med ldkemedel som ocksé metaboliseras via dessa system, sdsom karbamazepin,
diazepam, glibenklamid, nifedipin och ett oralt antikonceptionsmedel innehéllande levonorgestrel och
etinylestradiol pavisade inga kliniskt signifikanta interaktioner.

Resultat fran flertalet interaktionsstudier visar att pantoprazol inte paverkar metabolismen av aktiva
substanser som metaboliseras via CYP1A2 (t.ex. koffein, teofyllin), CYP2C9 (t.ex. piroxikam,
diklofenak, naproxen), CYP2D6 (t.ex. metoprolol), CYP2EI (t.ex. etanol) eller interagerar med p-
glykoproteinrelaterad absorption av digoxin.

Det har inte framkommit négra interaktioner vid samtidig behandling med antacida.
Interaktionsstudier med samtidig administrering av pantoprazol och respektive antibiotika

(klaritromycin, metronidazol, amoxicillin) har utférts. Det framkom inga kliniskt relevanta
interaktioner.
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4.6  Graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med pantoprazol saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Risken for minniska dr okénd. Protium ska
anviandas under graviditet endast da det 4r absolut nédvandigt.

Amning

Djurstudier har visat utsondring av pantoprazol i brostmjolk. Att pantoprazol gér 6ver i human
brostm;jolk har rapporterats. Beslut om amning ska fortsétta/avbrytas eller om behandlingen med
Protium ska fortsatta/avbrytas ska tas med hansyn till fordelarna med amning for barnet och fordelarna
med behandling med Protium f6r kvinnan.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Biverkningar som yrsel och synrubbningar kan forekomma (se avsnitt 4.8). Under sddana
omsténdigheter ska patienten inte framfora fordon eller anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Ungefér 5 % av patienterna kan forvintas uppleva biverkningar. De vanligaste biverkningarna &r
diarré och huvudvérk, som bada férekommer hos cirka 1 % av patienterna.

I tabellen nedan listas biverkningar som har rapporterats for pantoprazol, enligt f6ljande

frekvensindelning:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1000), mycket séllsynta (<1/10 000), ej kénd frekvens (kan inte berdknas utifran

tillgdngliga data).

De biverkningar som rapporterats efter marknadsintroduktion &r det inte mdjligt att berékna
biverkningsfrekvensen pa och de ér darfor klassificerade som ”Ej kénd frekvens”.

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1. Biverkningar av pantoprazol i kliniska studier och erfarenheter efter marknadsintroduktion

Frekvens
Organ® . . . Mycket
system ISR SEUSE sallsynta Ej kand frekvens
Blodet och Tromocyto-
lymfsystemet peni,
leukopeni
Immunsystemet Overkinslighet
(inklusive
anafylaktiska
reaktioner och
anafylaktisk chock)
Metabolism och Hyperlipidemi och Hyponatremi
nutrition lipidokning
(triglycerider,
kolesterol),
viktforandringar
Psykiska storningar Somnstorningar Depression (och alla [Desorien- Hallucinationer,
forsdmringar) tering (och forvirring (sérskilt
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Frekvens

Organ- . . . Mycket
system el vE LG Sellgyni sallsynta Ej kand frekvens
alla hos predispo-
forsdmringar) |nerade patienter,
och som
forsamring hos
patienter med
befintliga symtom
av denna typ)
Centrala och perifera | Huvudvirk, yrsel
nervsystemet
Ogon Synrubbning/
dimsyn
Magtarmkanalen Diarr¢, illaméende /
krakningar,
uppblésthet och
gasbildning,
forstoppning,
muntorrhet,
buksmarta och
obehag
Lever och gallvégar Forhojda Forhojt bilirubin Hepatocellulér
leverenzymer skada, gulsot,
(transaminaser, leversvikt
gamma-GT)
Hud och subkutan Hudutslag/ Urticaria, Stevens-Johnsons
vivnad exantem/ angioddem syndrom, Lyells

eruption, pruritus

syndrom, erytema
multiforme,
ljuskénslighet

Muskuloskeletala
systemet och bindvav

Artralgi, myalgi

Njurar och urinvigar

Interstitiell nefrit

Reproduktionsorgan Gynekomasti

och brostkortel

Allménna symtom Asteni, trotthet och  |Forhojd

och/eller symtom vid | sjukdomskénsla kroppstemperatur,

administrationsstéllet

perifera 6dem

4.9 Overdosering

Det finns inga kidnda symtom pa &verdosering hos ménniska.
Doser pa upp till 240 mg pantoprazol intravendst har administrerats under 2 minuter och tolererats vél.
Da pantoprazol till stor del dr bundet till plasmaproteiner dialyseras det inte i ndgon storre

utstrackning.

Vid fall av 6verdosering med kliniska tecken pa forgiftning kan inga rekommendationer ges utover
symtomlindring och stoédbehandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
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Farmakoterapeutisk grupp: Protonpumpshdmmare, ATC-kod: A02BC02

Verkningsmekanism
Pantoprazol ar en substituerad benzimidazol, som hdmmar sekretionen av saltsyra i magsdcken genom
specifik blockering av protonpumpen i parietalcellerna.

Pantoprazol omvandlas till sin aktiva form i den sura miljén i parietalcellerna, dir den himmar H", K-
ATPas-enzymet, d.v.s. det sista ledet i produktionen av magsaftens saltsyra. Himningen &r
dosberoende och paverkar savél basal som stimulerad syrasekretion. Hos de flesta patienter uppnés
symtomfrihet inom 2 veckor. I likhet med andra protonpumpshdmmare och H,-receptorblockerare ger
behandling med pantoprazol en minskad surhetsgrad i magsicken vilket leder till en 6kning av
gastrinvérdet i proportion till aciditetsminskningen. Gastrinokningen &r reversibel. Eftersom
pantoprazol binder till enzymet distalt om cellreceptorn, kan substansen himma saltsyrasekretionen
oberoende av stimulans fran andra substanser (acetylkolin, histamin, gastrin). Effekten dr densamma
oavsett om pantoprazol ges peroralt eller intravenost.

Fastevirden av gastrin 6kar under pantoprazolbehandling. Vid korttidsbehandling Gverstiger de sillan
Ovre normala griansvérdet. Vid langtidsbehandling férdubblas vardena som regel, medan extrema
okningar i gastrinvirden &r sillsynta. En latt till mattlig 6kning av antalet specifika endokrina (ECL)
celler i magsécken har observerats i séllsynta fall under langtidsbehandling (okomplicerad till
adenomatoid hyperplasi). Inga fall med bildning av karcinoida prekursorer (atypisk hyperplasi) eller
carcinoida celler har rapporterats i humana studier hittills, till skillnad fran erfarenheten fran
djurstudier (se avsnitt 5.3).

Vid behandling under langre tid &n ett ar kan paverkan pa tyreoideafunktionen ej helt uteslutas, baserat
pa erfarenheten fran djurstudier.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Pantoprazol absorberas snabbt och maximal plasmakoncentration uppnés dven efter en oral
engangsdos pa 20 mg. | genomsnitt uppnds en maximal serumkoncentration pa 1-1,5 pg/ml efter cirka
2-2,5 timmar och dessa virden ar ofordndrade vid upprepad dosering. Farmakokinetiken skiljer sig
inte efter en engéngsdos jamfort med upprepad administrering. I dosomradet 10 till 80 mg &r kinetiken
linjar efter bade peroral och intravenés administrering. Den absoluta biotillgdngligheten hos
enterotabletten har funnits vara ca 77 %. Samtidigt intag av foda paverkade inte ytan under
plasmakoncentrationskurvan (AUC) eller den maximala serumkoncentrationen (C,,.x) och saledes inte
heller biotillgdngligheten. Endast variabiliteten av lag-time (férdrdjning av absorption) okas av
samtidigt fodointag.

Distribution
Plasmaproteinbindningen &r ca 98 %. Distributionsvolymen é&r cirka 0,15 1/kg.

Eliminering

Substansen metaboliseras i huvudsak i levern. Den huvudsakliga metaboliseringsvégen ér
demetylering av CYP2C19 med pafoljande sulfatkonjugering och andra metaboliseringsvagar
inkluderar oxidation av CYP3A4. Terminal halveringstid &r cirka 1 timme och clearance ar cirka 0,1
1/h/kg. Ett fatal fall har pavisat en fordrojd eliminering. Pa grund av den specifika bindningen av
pantoprazol till protonpumparna i parietalcellerna korrelerar inte halveringstiden i eliminationsfasen
med den mycket langre verkningstiden (hdmning av syrasekretionen).

Pantoprazols metaboliter elimineras mestadels (ca 80 %) via urinen och resten via faeces.
Huvudmetaboliten i bade serum och urin dr desmetyl-pantoprazol konjugerad med sulfat. Dess
halveringstid (ca 1,5 timme) ar inte mycket ldngre &dn for pantoprazol.

Egenskaper hos patienter/speciella patientgrupper
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Cirka 3 % av den europeiska befolkningen saknar ett fungerande CYP2C19-enzym och kallas
langsamma metaboliserare. Hos dessa individer metaboliseras pantoprazol troligen frimst via
katalysering av CYP3A4. Efter en engéngsdos pa 40 mg pantoprazol var medelytan under
plasmakoncentrationskurvan ca 6 ganger storre hos ldngsamma metaboliserare &n hos individer med
fungerande CYP2C19-enzym (snabba metaboliserare). Medelvérdet av de maximala
plasmakoncentrationerna 6kade med ca 60 %. Dessa observationer paverkar inte doseringen av
pantoprazol.

Dosreduktion rekommenderas inte da pantoprazol ges till patienter med nedsatt njurfunktion
(inklusive dialyspatienter). Liksom hos friska personer dr halveringstiden kort. Endast en liten mangd
pantoprazol dialyseras. Aven om huvudmetaboliten har en méttligt fordrojd halveringstid (2-3
timmar), dr utsondringen trots allt snabb och ndgon ackumulering sker inte.

Hos patienter med levercirrhos (klass A och B enligt Child) 6kar halveringstiden till 3-6 timmar och
AUC-virdena 6kar 3-5 ganger. Trots detta 6kar maximal serumkoncentration endast med faktor 1,3
jamfort med friska personer.

En l4tt 6kning av AUC och C .« ses hos dldre forsdkspersoner jamfort med yngre, men detta saknar
ocksa klinisk relevans.

Barn

Efter perorala engéngsdoser pa 20 eller 40 mg pantoprazol till barn i aldern 5-16 ar overensstimde
AUC och C,,,x med motsvarande data for vuxna.

Efter administration av intravendsa engangsdoser av pantoprazol pa 0,8 eller 1,6 mg/kg till barn i
aldern 2-16 ar fanns inget signifikant samband mellan clearance for pantoprazol och alder eller vikt.
AUC och distributionsvolym &verensstimde med data frén vuxna.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet och gentoxicitet visade inte nagra
sarskilda risker for ménniska.

I tvaariga karcinogenicitetsstudier pa ratta rapporterades neuroendokrina tumoérer. Dessutom,
observerades skivepitelcellspapillom i 6vre magsédcken hos ratta. Mekanismen bakom bildandet av
gastriska karcinoider pa grund av substituerade benzimidazoler har noga undersokts och slutsatsen &r
att det dr en sekundar reaktion till de massivt forhdjda gastrinnivéerna i serum som upptrader hos ratta
vid langtidsbehandling med hog dos. I tvaariga studier pa gnagare har ett 6kat antal levertumdorer
observerats pa ratta och mus (hondjur), vilket tolkats som ett resultat av pantoprazols hoga
metaboliska nivé i levern.

En liten 6kning av neoplastiska fordndringar i tyreoidea observerades i den grupp rattor som erhdll den
hogsta dosen (200 mg/kg). Dessa neoplasmer orsakades av pantoprazolinducerade fordndringar av
nedbrytningen av tyroxin i lever hos ratta. Da den terapeutiska dosen till ménniska ar lag, férvéintas
inga fordndringar i tyreoidea uppkomma.

Reproduktionstoxikologiska studier pa djur visade tecken pa viss fetotoxicitet vid doser ver 5 mg/kg.
Undersokningar har inte visat ndgra negativa effekter pé fertilitet eller teratogenicitet. Hos ratta sker
en O0kad passage Over placentan vid framskriden dréaktighet, vilket leder till 6kade koncentrationer i
fostret kort tid fore partus.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Tablettkéarna:
natriumkarbonat, vattenfri
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mannitol (E421)
krospovidon
povidon K90
kalciumstearat

Dragering:
hypromellos
povidon K25

titandioxid (E171)
gul jarnoxid (E172)

propylenglykol

metakrylsyra-etylakrylat-kopolymer (1:1)

polysorbat 80

natriumlaurylsulfat

trietylcitrat

Tryckblack:
shellak

rod jarnoxid (E172)
svart jarnoxid (E172)
gul jarnoxid (E172)

sojalecitin

titandioxid (E171)

antiskummedel DC 1510 (dimetikonemulsion)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE-burkar med skruvlock av LDPE

7
10
14
15
24
28
30
48
49
56
60
84
90
98

98 (2x49)
100

enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
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112
168

Sjukhusforpackningar med
50
56
84
90
112
140
140 (10x14) (5x28)
150 (10x15)
280 (20x14), (10x28)
500
700 (5x140)

Blister (aluminium/aluminiumblister) utan pappforstarkning.
Blister (aluminium/aluminiumblister) med pappforstiarkning (“blisterplanbok™).

7
10
14
15
28
30
49
56
60
84
90
98

98 (2x49)
100
112
168

Sjukhusforpackningar med
50
56
84
90
112
140
140 (10x14) (5x28)
150 (10x15)
280 (20x14), (10x28)
500
700 (5x140)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6

Inga sirskilda anvisningar.

Ej anvént ldkemedel och avfall skall hanteras enligt gdllande anvisningar.

enterotabletter
enterotabletter

enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter

enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter

enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter
enterotabletter

Séarskilda anvisningar for destruktion
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
{DD/MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pd Heads of Medicines Agencies (HMA) hemsida
http://www.hma.eu
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Protium och associerade namn (se bilaga I) 40 mg enterotabletter
[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En enterotablett innehéller 40 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).

Hjalpamne:
En enterotablett innehaller 1,06 mikrogram sojaolja.

For fullstindig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Enterotablett (tablett).
Gul, oval, bikonvex filmdragerad tablett mérkt med P40 i brunt bldck pé ena sidan.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For vuxna och ungdomar 12 ar och aldre
- refluxesofagit

Vuxna
- ikombination med tva ldmpliga antibiotika vid eradikering av Helicobacter pylori (H. pylori)
hos patienter med peptiska sar orsakade av denna mikroorganism.
- ventrikel- och duodenalsar
- Zollinger-Ellison syndrom och andra tillstdnd av patologiskt hog syrasekretion

4.2 Dosering och administreringssatt

Tabletterna ska inte tuggas eller krossas. De ska svéljas hela tillsammans med vétska en timme fore
maltid.

Rekommenderad dos

Vuxna och ungdomar 12 ar och aldre

Behandling av refluxesofagit

En tablett Protium dagligen. I enstaka fall kan dosen behdva dubblas (tva tabletter Protium dagligen)
speciellt om behandlingseffekt inte uppnétts med annan behandling. 4 veckors behandling kravs
vanligtvis vid refluxesofagit. Om detta ej &r tillrdckligt uppnés vanligen utlédkning efter ytterligare 4
veckor.

Vuxna

Eradikering av H. pylori i kombination med tva lampliga antibiotika

Hos patienter som &r H. pylori-positiva med ventrikelsar eller duodenalsér ska eradikering av
bakterien ske genom kombinationsterapi. Officiella lokala (nationella) riktlinjer avseende
bakterieresistens och korrekt anvindning och forskrivning av antibakteriella lakemedel ska beaktas.
Beroende pa resistensmonster kan nadgon av foljande kombinationer anviandas for eradikering av H.

pylori:
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a) En tablett Protium tva ganger dagligen
+ 1000 mg amoxicillin tva ganger dagligen
+ 500 mg klaritromycin tva ginger dagligen

b) En tablett Protium tva ganger dagligen
+ 400-500 mg metronidazol tva ganger dagligen (eller 500 mg tinidazol)
+ 250-500 mg klaritromycin tva ganger dagligen

¢) En tablett Protium tva ginger dagligen
+ 1000 mg amoxcillin tva ganger dagligen
+ 400-500 mg metronidazol tva ganger dagligen (eller 500 mg tinidazol)

Vid kombinationsterapi for eradikering av H. pylori infektion ska den andra Protium enterotabletten
tas en timme fore kvillsmaltiden. Kombinationsterapin &r vanligtvis avsedd for 7 dagar men kan
forléngas till maximalt 2 veckor. Om ytterligare behandling med Protium dr indicerad for att
sakerstilla sarldkning &r det viktigt att dosrekommendationerna for duodenalsar och ventrikelsar foljs.

Om kombinationsterapi inte &r ett alternativ, t.ex. om patienten har testat negativt for H. pylori, géller
foljande riktlinje for dosering av Protium i monoterapi:

Behandling av ventrikelsar

En tablett Protium dagligen. I individuella fall kan dosen behdva dubblas (tva tabletter Protium
dagligen) speciellt om behandlingseffekt inte uppnétts med annan behandling. 4 veckors behandling
kravs vanligtvis vid ventrikelsar. Om detta ej ar tillrdckligt uppnés vanligen utldkning efter ytterligare
4 veckor.

Behandling av duodenalsér

En tablett Protium dagligen. I individuella fall kan dosen behdva dubblas (en Skning till tvé tabletter
Protium dagligen) speciellt om behandlingseffekt inte uppnétts med annan behandling. 2 veckors
behandling krdvs vanligtvis vid duodenalsar. Om detta ¢j ar tillriackligt uppnas i néstan alla fall
utldkning efter ytterligare 2 veckor.

Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstdnd av patologisk hog syrasekretion

Vid langtidsbehandling av Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstdnd av patologisk hog
syrasekretion ska patienter borja sin behandling med 80 mg (tva tabletter Protium 40 mg) dagligen.
Dosen kan dérefter titreras upp eller ner genom att anvianda syrasekretionstester som riktlinje. Vid
doser over 80 mg dagligen ska dosen delas upp och ges 2 ganger dagligen. En tillféllig 6kning av
dosen till 6ver 160 mg pantoprazol &r mojlig men ska inte anvéndas langre tid 4n nddvindigt for en
adekvat syrahdmning.

Behandlingens langd 4r inte begridnsad vid Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstdnd av
patologisk hog syrasekretion utan ska anpassas enligt kliniskt behov.

Sérskilda patientgrupper

Barn under 12 ar

Protium rekommenderas inte till barn under 12 &r beroende pé otillrickliga data pé sékerhet och effekt
for denna aldersgrupp.

Nedsatt leverfunktion

Till patienter med gravt nedsatt leverfunktion ska 20 mg pantoprazol dagligen (en tablett med
pantoprazol 20 mg) inte 6verskridas. Protium ska inte ges som kombinationsbehandling for
eradikering av H. pylori till patienter med mattligt till gravt nedsatt leverfunktion p.g.a. otillrdckliga
data avseende sdkerhet och effekt av kombinationsbehandling for denna patientgrupp (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion
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Ingen dosjustering krivs for patienter med nedsatt njurfunktion. Protium ska inte ges som
kombinationsbehandling for eradikering av H. pylori till patienter med nedsatt njurfunktion beroende
pa otillrackliga data avseende sikerhet och effekt av kombinationsbehandling for denna patientgrupp.

Aldre
Ingen dosjustering krévs for dldre patienter.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot det aktiva innehallsimnet, substituerade benzimidazoler, sojaolja eller ndgot av
ovriga innehallsdmnen eller mot nédgot &mne som ingar i kombinationsbehandlingen.

4.4 Varningar och forsiktighet

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion bor leverenzymer foljas regelbundet under
behandlingen med pantoprazol, i synnerhet vid langtidsbehandling. Vid stegring av leverenzymvéarden
bor behandlingen sittas ut (se avsnitt 4.2).

Kombinationsbehandling
Vid kombinationsbehandling ska produktresuméerna for respektive kombinationspreparat beaktas.

Vid alarmerande symtom

Vid alarmerande symtom (t.ex. pataglig oavsiktlig viktminskning, dterkommande krakningar, dysfagi,
hematemes, anemi eller melena) samt vid missténkt eller pavisat magsér ska malignitet uteslutas
eftersom behandling med pantoprazol kan ddlja symtomen och fordréja diagnosen.

Patienter som inte svarar pa behandling ska utredas vidare.

Vid samtidig behandling med atazanavir

Samtidig administrering av atazanavir och protonpumpshdmmare rekommenderas ej (se avsnitt 4.5).
Om kombinationen av atazanavir och protonpumpshdmmare anses oundviklig rekommenderas
noggrann klinisk 6vervakning (t.ex. virusmangd) samt att dosen av atazanavir okas till 400 mg med
100 mg ritonavir. En daglig dos pa 20 mg pantoprazol ska ej verskridas.

Paverkan pa vitamin B12-absorption

Hos patienter med Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstand av patologiskt hog syrasekretion
som kraver langtidsbehandling kan pantoprazol, liksom dvriga syrahimmande lidkemedel, minska
absorptionen av vitamin B12 (cyanokobalamin) p.g.a. hypo- eller aklorhydri. Detta bor beaktas vid
langtidsbehandling av patienter med reducerade kroppsdepéer eller riskfaktorer for minskad vitamin
B12-absorption eller om motsvarande kliniska symtom uppkommer.

Langtidsbehandling
Vid langtidsbehandling, sirskilt nir behandlingstiden dverstiger ett ar, ska patienten f6ljas upp
regelbundet.

Gastrointestinala infektioner orsakade av bakterier

Pantoprazol kan, i likhet med alla protonpumpshédmmare, férvéntas 6ka antalet bakterier som normalt
finns ndrvarande 1 den Ovre gastrointestinala kanalen. Behandling med Protium kan leda till nagot
Okad risk for gastrointestinala infektioner orsakade av bakterier séisom Salmonella och Campylobacter.

Sojaolja
Detta ldkemedel innehéller sojaolja. Om patienten ar allergisk mot jordnétter eller soja ska detta
lakemedel inte anvédndas (se avsnitt 4.3).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner
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Pantoprazols effekt pa absorptionen av andra lakemedel

Pantoprazol himmar magsyrasekretionen, varfor absorptionen av ldkemedel vars biotillgdnglighet &r
pH-beroende kan minskas, t.ex. vissa antifungorala medel (azoler) sdsom ketokonazol, itrakonazol,
posakonazol och andra lidkemedel som erlotinib.

HIV-lakemedel (atazanavir)

Samtidig administrering av atazanavir och andra HIV-ldkemedel vars absorption dr pH-beroende med
protonpumpshdmmare kan resultera i en patagligt minskad biotillgénglighet av dessa HIV-lakemedel
och kan ddrmed paverka deras effekt. Darfor rekommenderas ej samtidig administrering av atazanavir
och protonpumpshdmmare (se avsnitt 4.4).

Kumarinantikoagulantia (fenprokumon eller warfarin)

Trots att inga interaktioner har iakttagits vid samtidig behandling med fenprokumon eller warfarin i
kliniska farmakokinetikstudier har nagra enstaka fall med paverkan pa INR (International Normalised
Ratio) vid samtidig behandling rapporterats efter marknadsinstroduktion av Protium. For patienter som
behandlas med antikoagulantia av kumarintyp (t.ex. fenprokumon eller warfarin) rekommenderas
dérfor uppfoljning av PT (protrombintid)/INR vid inséttning, utséttning eller tillfallig anvéndning av
pantoprazol.

Andra interaktionsstudier

Pantoprazol metaboliseras till storsta delen i levern via cytokrom P450 enzymsystemet. Den
huvudsakliga metaboliseringsvagen ar demetylering av CYP2C19 och andra metaboliseringsvégar
inkluderar oxidation av CYP3A4.

Interaktionsstudier med lakemedel som ocksa metaboliseras via dessa system, sdsom karbamazepin,
diazepam, glibenklamid, nifedipin och ett oralt antikonceptionsmedel innehallande levonorgestrel och
etinylestradiol pavisade inga kliniskt signifikanta interaktioner.

Resultat fran flertalet interaktionsstudier visar att pantoprazol inte paverkar metabolismen av aktiva
substanser som metaboliseras via CYP1A2 (t.ex. koffein, teofyllin), CYP2C9 (t.ex. piroxikam,
diklofenak, naproxen), CYP2D6 (t.ex. metoprolol), CYP2E1 (t.ex. etanol) eller interagerar med p-
glykoproteinrelaterad absorption av digoxin.

Det har inte framkommit nagra interaktioner vid samtidig behandling med antacida.

Interaktionsstudier med samtidig administrering av pantoprazol och respektive antibiotika
(klaritromycin, metronidazol, amoxicillin) har utforts. Det framkom inga kliniskt relevanta
interaktioner.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med pantoprazol saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Risken for minniska &dr okénd. Protium ska
anvindas under graviditet endast da det 4r absolut nodvandigt.

Amning
Djurstudier har visat utséondring av pantoprazol i brostmjolk. Att pantoprazol gar Gver i human

brostmjolk har rapporterats. Beslut om amning ska fortsétta/avbrytas eller om behandlingen med
Protium ska fortsitta/avbrytas ska tas med hansyn till fordelarna med amning for barnet och fordelarna
med behandling med Protium f6r kvinnan.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Biverkningar som yrsel och synrubbningar kan forekomma (se avsnitt 4.8). Under sadana
omsténdigheter ska patienten inte framfora fordon eller anvinda maskiner.

42



4.8 Biverkningar

Ungefér 5 % av patienterna kan forvéntas uppleva biverkningar. De vanligaste biverkningarna &r
diarré och huvudvirk, som bada férekommer hos cirka 1 % av patienterna.

I tabellen nedan listas biverkningar som har rapporterats for pantoprazol, enligt féljande

frekvensindelning:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1000), mycket séllsynta (<1/10 000), ej kénd frekvens (kan inte berdknas utifran

tillgdngliga data).

De biverkningar som rapporterats efter marknadsintroduktion &r det inte mojligt att berdkna
biverkningsfrekvensen pa och de &r darfor klassificerade som “Ej kénd frekvens”.

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1. Biverkningar av pantoprazol i kliniska studier och erfarenheter efter marknadsintroduktion

Frekvens
Organ- . . . Mycket
system Al el Sl i séllsynta Ej kand frekvens
Blodet och Tromocyto-
lymfsystemet peni,
leukopeni
Immunsystemet Overkiinslighet
(inklusive
anafylaktiska
reaktioner och
anafylaktisk chock)
Metabolism och Hyperlipidemi och Hyponatremi
nutrition lipidokning
(triglycerider,
kolesterol),
viktfordndringar
Psykiska storningar Somnstorningar Depression (och all  [Desorien- Hallucinationer,
forsamring) tering (och all |forvirring (sérskilt
forsamring)  |hos predispo-
nerade patienter,
och som
forsamring hos
patienter med
befintliga symtom
av denna typ)
Centrala och perifera | Huvudvirk, yrsel
nervsystemet
Ogon Synrubbning/
dimsyn
Magtarmkanalen Diarr¢, illaméende /

krakningar,
uppblasthet och
gasbildning,
forstoppning,
muntorrhet,
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Frekvens

Organ- . . . Mycket
system el vE LG Sellgyni sallsynta Ej kand frekvens
buksmérta och
obehag
Lever och gallvégar Forhojda Forhojt bilirubin Hepatocellulér
leverenzymer skada, gulsot,
(transaminaser, leversvikt
gamma-GT)
Hud och subkutan Hudutslag/ Urticaria, Stevens-Johnsons
vavnad exantem/ angioddem syndrom, Lyells
eruption, pruritus syndrom, erytema
multiforme,
ljuskénslighet

Muskuloskeletala
systemet och bindvav

Artralgi, myalgi

Njurar och urinvigar

Interstitiell nefrit

Reproduktionsorgan Gynekomasti

och brostkortel

Allménna symtom Asteni, trotthet och  |Forhojd

och/eller symtom vid | sjukdomskénsla kroppstemperatur,

administrationsstéllet

perifera 6dem

4.9 Overdosering

Det finns inga kénda symtom pa dverdosering hos ménniska.
Doser pa upp till 240 mg pantoprazol intravendst har administrerats under 2 minuter och tolererats vél.
Da pantoprazol till stor del dr bundet till plasmaproteiner dialyseras det inte i ndgon storre

utstrackning.

Vid fall av 6verdosering med kliniska tecken pa forgiftning kan inga rekommendationer ges utover
symtomlindring och stédbehandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Protonpumpshdmmare, ATC-kod: A02BC02

Verkningsmekanism

Pantoprazol ar en substituerad benzimidazol, som hdmmar sekretionen av saltsyra i magsdcken genom
specifik blockering av protonpumpen i parietalcellerna.

Pantoprazol omvandlas till sin aktiva form i den sura miljén i parietalcellerna, dir den himmar H", K-
ATPas-enzymet, d.v.s. det sista ledet i produktionen av magsaftens saltsyra. Himningen &r
dosberoende och paverkar savél basal som stimulerad syrasekretion. Hos de flesta patienter uppnés
symtomfrihet inom 2 veckor. I likhet med andra protonpumpshdmmare och H,-receptorblockerare ger
behandling med pantoprazol en minskad surhetsgrad i magsécken vilket leder till en 6kning av
gastrinvérdet i proportion till aciditetsminskningen. Gastrin6kningen &r reversibel. Eftersom
pantoprazol binder till enzymet distalt om cellreceptorn, kan substansen himma saltsyrasekretionen
oberoende av stimulans fran andra substanser (acetylkolin, histamin, gastrin). Effekten &r densamma
oavsett om pantoprazol ges peroralt eller intravenost.
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Fastevirden av gastrin 6kar under pantoprazolbehandling. Vid korttidsbehandling 6verstiger de sillan
Ovre normala griansvérdet. Vid langtidsbehandling fordubblas virdena som regel, medan extrema
okningar i gastrinvirden &r sillsynta. En latt till mattlig 6kning av antalet specifika endokrina (ECL)
celler i magsécken har observerats i séllsynta fall under langtidsbehandling (okomplicerad till
adenomatoid hyperplasi). Inga fall med bildning av karcinoida prekursorer (atypisk hyperplasi) eller
carcinoida celler har rapporterats i humana studier hittills, till skillnad fran erfarenheten fran
djurstudier (se avsnitt 5.3).

Vid behandling under langre tid &n ett ar kan paverkan pa tyreoideafunktionen ej helt uteslutas, baserat
pa erfarenheten fran djurstudier.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Pantoprazol absorberas snabbt och maximal plasmakoncentration uppnés dven efter en oral
engangsdos pa 40 mg. | genomsnitt uppnds en maximal serumkoncentration pa 2-3 pg/ml efter cirka
2,5 timmar och dessa virden dr ofordndrade vid upprepad dosering. Farmakokinetiken skiljer sig inte
efter en engangsdos jamfort med upprepad administrering. I dosomradet 10 till 80 mg &r kinetiken
linjar efter bade peroral och intravends administrering. Den absoluta biotillgéngligheten hos
enterotabletten har funnits vara ca 77 %. Samtidigt intag av foda péverkade inte ytan under
plasmakoncentrationskurvan (AUC) eller den maximala serumkoncentrationen (C,,.x) och saledes inte
heller biotillgéingligheten. Endast variabiliteten av lag-time (fordréjning av absorption) dkas av
samtidigt fodointag.

Distribution
Plasmaproteinbindningen ar ca 98 %. Distributionsvolymen ér cirka 0,15 1/kg.

Eliminering

Substansen metaboliseras i huvudsak i levern. Den huvudsakliga metaboliseringsvégen ér
demetylering av CYP2C19 med pafoljande sulfatkonjugering och andra metaboliseringsvagar
inkluderar oxidation av CYP3A4. Terminal halveringstid ar cirka 1 timme och clearance &r cirka 0,1
I/h/kg. Ett fatal fall har pavisat en fordrojd eliminering. P4 grund av den specifika bindningen av
pantoprazol till protonpumparna i parietalcellerna korrelerar inte halveringstiden i eliminationsfasen
med den mycket ldngre verkningstiden (hdmning av syrasekretionen).

Pantoprazols metaboliter elimineras mestadels (ca 80 %) via urinen och resten via faeces.
Huvudmetaboliten i bade serum och urin dr desmetyl-pantoprazol konjugerad med sulfat. Dess
halveringstid (ca 1,5 timme) &r inte mycket ldngre &n for pantoprazol.

Egenskaper hos patienter/speciella patientgrupper

Cirka 3 % av den europeiska befolkningen saknar ett fungerande CYP2C19-enzym och kallas
langsamma metaboliserare. Hos dessa individer metaboliseras pantoprazol troligen framst via
katalysering av CYP3A4. Efter en engangsdos pa 40 mg pantoprazol var medelytan under
plasmakoncentrationskurvan ca 6 ganger storre hos langsamma metaboliserare &n hos individer med
fungerande CYP2C19-enzym (snabba metaboliserare). Medelvérdet av de maximala
plasmakoncentrationerna 6kade med ca 60 %. Dessa observationer paverkar inte doseringen av
pantoprazol.

Dosreduktion rekommenderas inte da pantoprazol ges till patienter med nedsatt njurfunktion
(inklusive dialyspatienter). Liksom hos friska personer dr halveringstiden kort. Endast en liten méngd
pantoprazol dialyseras. Aven om huvudmetaboliten har en méttligt fordrojd halveringstid (2-3
timmar), dr utsondringen trots allt snabb och ndgon ackumulering sker inte.

Hos patienter med levercirrhos (klass A och B enligt Child) dkar halveringstiden till 7-9 timmar och
AUC-virdena 6kar 5-7 ganger. Maximal serumkoncentration 6kar endast med en faktor av 1,5 jamfort
med friska personer.
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En latt 6kning av AUC och C,,, ses hos dldre forsokspersoner jamfort med yngre, men detta saknar
klinisk relevens.

Barn

Efter perorala engangsdoser pa 20 eller 40 mg pantoprazol till barn i 4ldern 5-16 ar Gverensstdmde
AUC och C,,,x med motsvarande data for vuxna.

Efter administration av intravendsa engangsdoser av pantoprazol pa 0,8 eller 1,6 mg/kg till barn i
aldern 2-16 ar fanns inget signifikant samband mellan clearance for pantoprazol och élder eller vikt.
AUC och distributionsvolym Overensstimde med data fran vuxna.

5.3  Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet och gentoxicitet visade inte nagra
sarskilda risker for méanniska.

I tvadriga karcinogenicitetsstudier pa ratta rapporterades neuroendokrina tumdrer. Dessutom,
observerades skivepitelcellspapillom i 6vre magsdcken hos rétta i en studie. Mekanismen bakom
bildandet av gastriska karcinoider pa grund av substituerade benzimidazoler har noga undersokts och
slutsatsen &r att det dr en sekundér reaktion till de massivt forhdjda gastrinnivaerna i serum som
upptriader hos ratta vid langtidsbehandling med hog dos. I en tvadrig studie pa gnagare har ett 6kat
antal levertumorer observerats pa ratta och mus (hondjur), vilket tolkats som ett resultat av
pantoprazols hdga metaboliska nivé i levern.

En liten 6kning av neoplastiska fordndringar i tyreoidea observerades i den grupp rattor som erh6ll den
hogsta dosen (200 mg/kg). Dessa neoplasmer orsakades av pantoprazolinducerade fordndringar av
nedbrytningen av tyroxin i lever hos ratta. Da den terapeutiska dosen till minniska &r 1ag, forvintas
inga fordndringar i tyreoidea uppkomma.

Reproduktionstoxikologiska studier pa djur visade tecken pa viss fetotoxicitet vid doser Gver 5 mg/kg.
Undersokningar har inte visat nadgra negativa effekter pé fertilitet eller teratogenicitet. Hos ratta sker
en 0kad passage over placentan vid framskriden driktighet, vilket leder till kade koncentrationer i
fostret kort tid fore partus.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Tablettkéarna:
natriumkarbonat, vattenfri
mannitol (E421)
krospovidon

povidon K90
kalciumstearat

Dragering:

hypromellos

povidon K25

titandioxid (E171)

gul jarnoxid (E172)

propylenglykol
metakrylsyra-etylakrylat-kopolymer (1:1)
polysorbat 80

natriumlaurylsulfat

trietylcitrat
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Tryckblack:

shellak

rod jarnoxid (E172)

svart jarnoxid (E172)

gul jarnoxid (E172)

sojalecitin

titandioxid (E171)

antiskummedel DC 1510 (dimetikonemulsion)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE-burkar med skruvlock av LDPE
7  enterotabletter
10  enterotabletter
14  enterotabletter
15 enterotabletter
24 enterotabletter
28 enterotabletter
30 enterotabletter
48 enterotabletter
49  enterotabletter
56 enterotabletter
60 enterotabletter
84  enterotabletter
90 enterotabletter
98 enterotabletter
98 (2x49) enterotabletter
100  enterotabletter
112 enterotabletter
168  enterotabletter

Sjukhusforpackningar med

50 enterotabletter

90 enterotabletter

100  enterotabletter

140  enterotabletter

140 (10x14) enterotabletter

150 (10x15) enterotabletter

700 (5x140) enterotabletter

Blister (aluminium/aluminiumblister) utan pappforstarkning.
Blister (aluminium/aluminiumblister) med pappforstarkning (“blisterplanbok™).
7  enterotabletter
10  enterotabletter
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14  enterotabletter
15 enterotabletter
28  enterotabletter
30 enterotabletter
49  enterotabletter
56 enterotabletter
60 enterotabletter
84  enterotabletter
90 enterotabletter
98 enterotabletter
98 (2x49) enterotabletter
100  enterotabletter
112  enterotabletter
168 enterotabletter

Sjukhusforpackningar med
50 enterotabletter
90 enterotabletter
100  enterotabletter
140  enterotabletter
140 (10x14) enterotabletter
150 (10x15) enterotabletter
700 (5x140) enterotabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
{DD/MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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(MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

Information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Heads of Medicines Agencies (HMA) hemsida
http://www.hma.eu
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Protium och associerade namn (se bilaga I) 40 mg pulver till injektionsvétska, [6sning
[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En injektionsflaska innehaller 40 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).

Hjalpadmnen:

En injektionsflaska innehéller 1 mg dinatriumedetat och 0,24 mg natriumhydroxid.

Detta ldkemedel innehéller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till injektionsvitska, 16sning.
Ett vitt eller néstan vitt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

- refluxesofagit
- ventrikel- och duodenalsér
- Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstand av patologiskt hog syrasekretion

4.2 Dosering och administreringssatt

Detta likemedel ska administreras av hilso- och sjukvéardspersonal och under sedvanlig medicinsk
overvakning.

Intravends administrering av Protium rekommenderas endast da peroral anvéndning inte dr mojlig.
Dokumentation finns tillgénglig for intravends anvandning i upp till 7 dagar. Sa snart peroral
behandling dr mojlig, ska behandling med intravendst Protium utséttas och 40 mg pantoprazol ges
peroralt istéllet.

Rekommenderad dos
Duodenalsér, ventrikelsar och refluxeosofagit
Den rekommenderade intravendsa dosen ar en injektionsflaska Protium (40 mg pantoprazol) dagligen.

Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstdnd av patologiskt hog syrasekretion

Vid langtidsbehandling av Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstdnd av patologiskt hog
syrasekretion ska patienter borja sin behandling med 80 mg Protium dagligen. Dosen kan dérefter
titreras upp eller ner genom att anvénda syrasekretionstester som riktlinje. Vid doser 6ver 80 mg
dagligen ska dosen delas upp och ges 2 ganger dagligen. En tillfallig 6kning av dosen till 6ver 160 mg
pantoprazol dr mojlig men ska inte anvéndas langre tid &4n nddvéndigt for en adekvat syrahdmning.
Om en snabb syrahdmning krévs, ir for majoriteten av patienterna en startdos pa 2 x 80 mg Protium
tillrdcklig for att minska syrasekretionen till under malvérdet (<10mEq/h) inom en timme.

Sarskilda patientgrupper
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Barn
Erfarenhet fran barn ar begransad. Protium 40 mg pulver till injektionsvitska, 16sning rekommenderas
dérfor inte till barn under 18 ar i avvaktan pa ytterligare data.

Nedsatt leverfunktion
En daglig dos pé 20 mg pantoprazol (en halv injektionsflaska) bor inte Gverskridas for patienter som
lider av gravt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering krivs for patienter med nedsatt njurfunktion.

Aldre
Ingen dosjustering kréivs for dldre patienter.

Administreringsséatt

For att erhélla en fardigberedd 16sning ska 10 ml natriumklorid 9 mg/ml injektionsvitska, 16sning
tillséttas. For instruktioner angdende beredning se avsnitt 6.6. Den beredda 16sningen kan ges direkt
eller efter tillsdttande av 100 ml natriumklorid 9 mg/ml injektionsvitska, 16sning eller glukos 50
mg/ml injektionsvétska, 10sning.

Efter beredning ska l16sningen anvéndas inom 12 timmar.
Lékemedlet bor ges intravendst under en period av 2-15 minuter.
4.3  Kontraindikationer

Overkiinslighet mot det aktiva innehdllsimnet, substituerade benzimidazoler, eller nigot av
innehallsdimnena.

4.4  Varningar och forsiktighet

Vid alarmerande symtom

Vid alarmerande symtom (t.ex. pataglig oavsiktlig viktminskning, dterkommande krikningar, dysfagi,
hematemes, anemi eller melena) samt vid missténkt eller pavisat magsar ska malignitet uteslutas
eftersom behandling med pantoprazol kan ddlja symtomen och fordréja diagnosen.

Patienter som inte svarar pa behandling ska utredas vidare.

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion bor leverenzymer foljas regelbundet under
behandlingen med pantoprazol. Vid stegring av leverenzymvérden bor behandlingen séttas ut (se
avsnitt 4.2).

Vid samtidig behandling med atazanavir

Samtidig administrering av atazanavir och protonpumpshdmmare rekommenderas ¢j (se avsnitt 4.5).
Om kombinationen av atazanavir och protonpumpshdmmare anses oundviklig rekommenderas
noggrann klinisk dvervakning (t.ex. virusméngd) samt att dosen av atazanavir okas till 400 mg med
100 mg ritonavir. En daglig dos pa 20 mg pantoprazol ska ej 6verskridas.

Gastrointestinala infektioner orsakade av bakterier
Pantoprazol kan, i likhet med alla protonpumpshdmmare, férvantas 6ka antalet bakterier som normalt
finns nérvarande i den dvre gastrointestinala kanalen. Behandling med Protium kan leda till nagot

okad risk for gastrointestinala infektioner orsakade av bakterier sasom Salmonella och Campylobacter.

Natrium
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Detta ldkemedel innehéller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Pantoprazols effekt pa absorptionen av andra lakemedel

Pantoprazol himmar magsyrasekretionen, varfor absorptionen av lakemedel vars biotillgdnglighet &r
pH-beroende kan minskas, t.ex. vissa antifungorala medel (azoler) sdsom ketokonazol, itrakonazol,
posakonazol och andra likemedel som erlotinib.

HIV-1akemedel (atazanavir)

Samtidig administrering av atazanavir och andra HIV-ldkemedel vars absorption &r pH-beroende med
protonpumpshdmmare kan resultera i en patagligt minskad biotillgénglighet av dessa HIV-ldkemedel
och kan darmed péverka deras effekt. Darfor rekommenderas ej samtidig administrering av atazanavir
och protonpumpshdmmare (se avsnitt 4.4).

Kumarinantikoagulantia (fenprokumon eller warfarin)

Trots att inga interaktioner har iakttagits vid samtidig behandling med fenprokumon eller warfarin i
kliniska farmakokinetikstudier har ndgra enstaka fall med paverkan pa INR (International Normalised
Ratio) vid samtidig behandling rapporterats efter marknadsinstroduktion av Protium. For patienter som
behandlas med antikoagulantia av kumarintyp (t.ex. fenprokumon eller warfarin) rekommenderas
dérfor uppfoljning av PT (protrombintid)/INR vid inséttning, utséttning eller tillfallig anvéndning av
pantoprazol.

Andra interaktionsstudier

Pantoprazol metaboliseras till storsta delen i levern via cytokrom P450 enzymsystemet. Den
huvudsakliga metaboliseringsvégen dr demetylering av CYP2C19 och andra metaboliseringsvégar
inkluderar oxidation av CYP3A4.

Interaktionsstudier med ldkemedel som ocksé metaboliseras via dessa system, sdsom karbamazepin,
diazepam, glibenklamid, nifedipin och ett oralt antikonceptionsmedel innehallande levonorgestrel och
etinylestradiol pavisade inga kliniskt signifikanta interaktioner.

Resultat fran flertalet interaktionsstudier visar att pantoprazol inte padverkar metabolismen av aktiva
substanser som metaboliseras via CYP1A2 (t.ex. koffein, teofyllin), CYP2C9 (t.ex. piroxikam,
diklofenak, naproxen), CYP2D6 (t.ex. metoprolol), CYP2EI (t.ex. etanol) eller interagerar med p-
glykoproteinrelaterad absorption av digoxin.

Det har inte framkommit négra interaktioner vid samtidig behandling med antacida.

Interaktionsstudier med samtidig administrering av pantoprazol och respektive antikroppar
(klaritromycin, metronidazol, amoxicillin) har utférts. Det framkom inga kliniskt relevanta
interaktioner.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med pantoprazol saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Risken for minniska dr okénd. Protium ska
anvéndas under graviditet endast da det ar absolut nédvéndigt.

Amning

Djurstudier har visat utsondring av pantoprazol i brostmjolk. Att pantoprazol gér 6ver i human
brostm;jolk har rapporterats. Beslut om amning ska fortsétta/avbrytas eller om behandlingen med
Protium ska fortsatta/avbrytas ska tas med hansyn till fordelarna med amning for barnet och fordelarna
med behandling med Protium for kvinnan.
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4.7

Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Biverkningar som yrsel och synrubbningar kan férekomma (se avsnitt 4.8). Under sadana
omstandigheter ska patienten inte framfora fordon eller anvinda maskiner.

4.8

Biverkningar

Ungefér 5 % av patienterna kan forvintas uppleva biverkningar. De vanligaste biverkningarna ér
diarré och huvudvérk, som bada férekommer hos cirka 1 % av patienterna.

I tabellen nedan listas biverkningar som har rapporterats for pantoprazol, enligt f6ljande

frekvensindelning:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100), séllsynta
(=1/10 000, <1/1000), mycket séllsynta (<1/10 000), ej frekvens (kan inte beréknas utifran tillgéngliga

data).

De biverkningar som rapporterats efter marknadsintroduktion &r det inte mdjligt att berékna
biverkningsfrekvensen pa och de ér darfor klassificerade som “Ej kénd frekvens”.

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1. Biverkningar av pantoprazol i kliniska studier och erfarenheter efter marknadsintroduktion

Frekvens

LN Vanliga |Mindre vanliga Séllsynta IYchket Ej kand
system sallsynta
frekvens
Blodet och Tromocyto-
lymfsystemet peni,
leukopeni
Immunsystemet Overkinslighet
(inklusive
anafylaktiska
reaktioner och
anafylaktisk
chock)
Metabolism och Hyperlipidemi och Hyponatremi
nutrition lipid6kning
(triglycerider,
kolesterol),
viktforandringar
Psykiska storningar Somn- Depression (och  |Desorien-  |Hallucinationer,
storningar all forsdmring) tering (och  |forvirring
all (sdrskilt hos
forsdmring) |predisponerade
patienter, och
som forsdmring
hos patienter
med befintliga
symtom av
denna typ)
Centrala och Huvudvirk,
perifera yrsel
nervsystemet
Ogon Synrubbning/
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Frekvens

g Vanliga |Mindre vanliga Sallsynta IYchket Ej kand
system sallsynta
frekvens
dimsyn
Magtarm-kanalen Diarré,
illamaende /
krakningar,
uppblasthet
och
gasbildning,
forstoppning,
muntorrhet,
buksmairta och
obehag
Lever och gallvigar Forhojda Forhgjt bilirubin Hepatocellulér
leverenzymer skada, gulsot,
(transaminaser, leversvikt.
gamma-GT)
Hud och subkutan Hudutslag/ Urticaria, Stevens-
vavnad exantem/ angioddem Johnsons
eruption, syndrom,
pruritus Lyells
syndrom,
erytema
multiforme,
ljuskénslighet
Muskulo-skeletala Artralgi, myalgi
systemet och
bindviv
Njurar och Interstitiell
urinvigar nefrit
Reproduktionsorgan Gynekomasti
och brostkortel
Allméinna symtom Trombo- | Asteni, trotthet |Forhojd
och/eller symtom flebit och sjukdoms- |kroppstemperatur,
vid administrations- | vid kénsla perifera dem
stillet injek-
tions-
stéllet

4.9 Overdosering

Det finns inga kénda symtom pa dverdosering hos médnniska.
Doser pa upp till 240 mg pantoprazol intravendst har administrerats under 2 minuter och tolererats vél.
Da pantoprazol till stor del ar bundet till plasmaproteiner dialyseras det inte i nigon storre

utstrackning.

Vid fall av 6verdosering med kliniska tecken pa forgiftning kan inga rekommendationer ges utdver
symtomlindring och stédbehandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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Farmakoterapeutisk grupp: Protonpumpshdmmare, ATC-kod: A02BC02

Verkningsmekanism
Pantoprazol ar en substituerad benzimidazol, som hdmmar sekretionen av saltsyra i magsdcken genom
specifik blockering av protonpumpen i parietalcellerna.

Pantoprazol omvandlas till sin aktiva form i den sura miljén i parietalcellerna, dir den himmar H", K-
ATPas-enzymet, d.v.s. det sista ledet i produktionen av magsaftens saltsyra. Himningen &r
dosberoende och paverkar savél basal som stimulerad syrasekretion. Hos de flesta patienter uppnés
symtomfrihet inom 2 veckor. I likhet med andra protonpumpshdmmare och H,-receptorblockerare ger
behandling med pantoprazol en minskad surhetsgrad i magsicken vilket leder till en 6kning av
gastrinvérdet i proportion till aciditetsminskningen. Gastrinokningen &r reversibel. Eftersom
pantoprazol binder till enzymet distalt om cellreceptorn, kan substansen himma saltsyrasekretionen
oberoende av stimulans fran andra substanser (acetylkolin, histamin, gastrin). Effekten dr densamma
oavsett om pantoprazol ges peroralt eller intravenost.

Fastevirden av gastrin 6kar under pantoprazolbehandling. Vid korttidsbehandling Gverstiger de sillan
Ovre normala griansvérdet. Vid langtidsbehandling férdubblas vardena som regel, medan extrema
okningar i gastrinvirden &r sillsynta. En latt till mattlig 6kning av antalet specifika endokrina (ECL)
celler i magsécken har observerats i séllsynta fall under langtidsbehandling (okomplicerad till
adenomatoid hyperplasi). Inga fall med bildning av karcinoida prekursorer (atypisk hyperplasi) eller
carcinoida celler har rapporterats i humana studier hittills, till skillnad fran erfarenheten fran
djurstudier (se avsnitt 5.3).

Vid behandling under langre tid &n ett ar kan paverkan pa tyreoideafunktionen ej helt uteslutas, baserat
pa erfarenheten fran djurstudier.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Generell farmakokinetik

Farmakokinetiken skiljer sig inte efter en engéngsdos jamfort med upprepad administrering. [
dosomradet 10 till 80 mg &r kinetiken linjér for pantoprazol efter bade peroral och intravends
administrering.

Distribution
Plasmaproteinbindningen &r ca 98 %. Distributionsvolymen é&r cirka 0,15 1/kg.

Eliminering

Substansen metaboliseras i huvudsak i levern. Den huvudsakliga metaboliseringsvégen ér
demetylering av CYP2C19 med pafoljande sulfatkonjugering och andra metaboliseringsvagar
inkluderar oxidation av CYP3A4. Terminal halveringstid &r cirka 1 timme och clearance ar cirka 0,1
1/h/kg. Ett fatal fall har pavisat en fordrojd eliminering. P4 grund av den specifika bindningen av
pantoprazol till protonpumparna i parietalcellerna korrelerar inte halveringstiden i eliminationsfasen
med den mycket lingre verkningstiden (hdmning av syrasekretionen).

Pantoprazols metaboliter elimineras mestadels (ca 80 %) via urinen och resten via faeces.
Huvudmetaboliten i bade serum och urin dr desmetyl-pantoprazol konjugerat med sulfat. Dess
halveringstid (ca 1,5 timme) ar inte mycket ldngre dn for pantoprazol.

Egenskaper hos patienter/speciella patientgrupper

Cirka 3 % av den europeiska befolkningen saknar ett fungerande CYP2C19-enzym och kallas
langsamma metaboliserare. Hos dessa individer metaboliseras pantoprazol troligen framst via
katalysering av CYP3A4. Efter en engangsdos av 40 mg pantoprazol var medelytan under
plasmakoncentrationskurvan ca 6 ganger storre hos langsamma metaboliserare dn hos individer med
fungerande CYP2C19-enzym (snabba metaboliserare). Medelvérdet av de maximala
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plasmakoncentrationerna 6kade med ca 60 %. Dessa observationer paverkar inte doseringen av
pantoprazol.

Dosreduktion rekommenderas inte d& pantoprazol ges till patienter med nedsatt njurfunktion
(inklusive dialyspatienter). Liksom hos friska personer ar halveringstiden kort. Endast en liten mangd
pantoprazol dialyseras. Aven om huvudmetaboliten har en méttligt fordrojd halveringstid (2-3
timmar), dr utsondringen trots allt snabb och ndgon ackumulering sker inte.

Hos patienter med levercirrhos (klass A och B enligt Child) dkar halveringstiden till 7-9 timmar och
AUC-virdena 6kar 5-7 ganger. Maximal serumkoncentration 6kar endast med en faktor av 1,5 jamfort
med friska personer.

En l4tt 6kning av AUC och C,4 ses hos édldre forsokspersoner jamfort med yngre, men detta saknar
klinisk relevens.

Barn

Efter administration av intravendsa engéngsdoser av pantoprazol pa 0,8 eller 1,6 mg/kg till barn i
aldern 2-16 ar fanns inget signifikant samband mellan clearance for pantoprazol och alder eller vikt.
AUC och distributionsvolym dverensstimde med data fran vuxna.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet och gentoxicitet visade inte nagra
sarskilda risker for ménniska.

I tvéériga karcinogenicitetsstudier pé ratta rapporterades neuroendokrina tumorer. Dessutom
observerades skivepitelcellspapillom i 6vre magsédcken hos ratta i en studie. Mekanismen bakom
bildandet av gastriska karcinoider p& grund av substituerade benzimidazoler har noga undersokts och
slutsatsen &r att det dr en sekundér reaktion till de massivt forhdjda gastrinnivaerna i serum som
upptriader hos ratta vid langtidsbehandling med hog dos. I en tvaarig studie pd gnagare har ett 6kat
antal levertumorer observerats pa ratta och mus (hondjur), vilket tolkats som ett resultat av
pantoprazols hoga metaboliska niva i levern.

En liten 6kning av neoplastiska fordndringar i tyreoidea observerades i den grupp rattor som erh6ll den
hogsta dosen (200 mg/kg). Dessa neoplasmer orsakades av pantoprazolinducerade forandringar av
nedbrytningen av tyroxin i lever hos ratta. Da den terapeutiska dosen till ménniska ar lag, forvéintas
inga fordndringar i tyreoidea uppkomma.

Reproduktionstoxikologiska studier pa djur visade tecken pa viss fetotoxicitet vid doser dver 5 mg/kg.
Undersokningar har inte visat ndgra negativa effekter pé fertilitet eller teratogenicitet. Hos ratta sker
en Okad passage Over placentan vid framskriden dréktighet, vilket leder till 6kade koncentrationer i
fostret kort tid fore partus.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Dinatriumedetat
Natriumhydroxid (for pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter
Detta ldkemedel far inte blandas med andra ldkemedel utdover de som ndmns under avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet
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Obruten injektionsflaska: 2 ar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 12 timmar i 25 °C efter beredning, samt efter beredning
och spéddning.

Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvéndas omedelbart.

Om I6sningen inte anvdnds omedelbart ligger ansvaret for forvaringstid och forvaringsforhéllanden
hos brukaren.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

For forvaringsrekommendationer av fardigberedd och utspadd 16sning se avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml klar injektionsflaska av glas (typ ) med aluminiumkapsyl och grd gummipropp innehallande 40
mg pulver for injektionsvétska, 16sning.

Forpackningsstorlekar: 1 och 5 (5x1) injektionsflaskor med pulver till injektionsvitska, 16sning.
Sjukhusforpackning: 1, 5 (5x1), 10 (10x1) och 20 (20x1) injektionsflaskor med pulver till
injektionsvitska, 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

For att erhélla en fardigberedd 16sning ska 10 ml natriumklorid 9 mg/ml injektionsvétska, 16sning
tillséttas den frystorkade substansen i injektionsflaskan. Fardigberedd produkt &r en klar gulaktig
16sning. Losningen kan ges direkt eller efter tillsdttande av 100 ml natriumklorid 9 mg/ml
injektionsvitska, 16sning eller glukos 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning. Behéllare av glas eller plast
ska anvindas for spadning.

Efter beredning, eller beredning och spiadning, har kemisk och fysikalisk stabilitet visats for 12 timmar
125 °C.

Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvéndas omedelbart.

Protium pulver till injektionsvétska, 16sning ska inte beredas eller blandas med andra vétskor &n de
som rekommenderats.

Lakemedlet ska administreras intravendst under 2-15 minuter.

Innehallet i injektionsflaskan dr endast avsett for engangsbruk. Eventuell oanvand 16sning eller 16sning
med fordndrat utseende (t.ex. grumlig eller fallning) ska kasseras i enlighet med lokala regler.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

{DD/MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Heads of Medicines Agencies (HMA) hemsida
http://www.hma.eu
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Protium och associerade namn (se bilaga I), 20 mg enterotabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

pantoprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En enterotablett innehéller 20 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller sojaolja. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Forpackningar med 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
enterotabletter.

Sjukhusférpackningar med 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 eller 5x28), 150 (10x15), 280 (20x14
eller 10x28), 500, 700 (5x140) enterotabletter.

(Del av) sjukhusforpackning — séljes ej separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvandning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Ska sviljas hela, tuggas ej.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Blisterplanbok

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Protium och associerade namn (se bilaga I), 20 mg enterotabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

pantoprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En enterotablett innehéller 20 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehéller sojaolja. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Forpackning med 5 enterotabletter.
Forpackning med 7 enterotabletter.

(Del av) sjukhusforpackning — séljes ej separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvandning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Ska svéljas hela, tuggas ej.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Protium och associerade namn (se bilaga I), 20 mg tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

pantoprazol

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]

{Namn}

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Burketikett

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Protium och associerade namn (se bilaga I), 20 mg enterotabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

pantoprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En enterotablett innehéller 20 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehéller sojaolja. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Forpackningar med 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 168 enterotabletter.
Sjukhusférpackningar med 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 eller 5x28), 150 (10x15), 280 (20x14
eller 10x28), 500, 700 (5x140) enterotabletter.

(Del av) sjukhusforpackning — séljes ej separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvandning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Ska sviljas hela, tuggas ej.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Protium och associerade namn (se bilaga I), 40 mg enterotabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

pantoprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En enterotablett innehaller 40 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller sojaolja. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Forpackningar med 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
enterotabletter.
Sjukhusforpackningar med 50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140) enterotabletter.

(Del av) sjukhusforpackning — siljes ej separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Ska sviljas hela, tuggas ej.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Blisterplanbok

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Protium och associerade namn (se bilaga I), 40 mg enterotabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

pantoprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En enterotablett innehéller 40 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehéller sojaolja. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Forpackning med 5 enterotabletter.
Forpackning med 7 enterotabletter.

(Del av) sjukhusforpackning — séljes ej separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Ska sviljas hela, tuggas ej.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Protium och associerade namn (se bilaga I), 40 mg tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

pantoprazol

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]

{Namn}

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Burketikett

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Protium och associerade namn (se bilaga I), 40 mg enterotabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

pantoprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En enterotablett innehéller 40 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehéller sojaolja. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Forpackningar med 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 168 enterotabletter.
Sjukhusforpackningar med 50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140) enterotabletter.

(Del av) sjukhusforpackning — séljes ej separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvandning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Ska svéljas hela, tuggas ej.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Protium och associerade namn (se bilaga I), 40 mg pulver till injektionsvétska, [6sning
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

pantoprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 40 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

En injektionsflaska innehaller 1 mg dinatriumedetat och 0,24 mg natriumhydroxid.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvitska, 16sning.

Forpackning med 1 injektionsflaska.
Forpackning med 5 (5x1) injektionsflaskor.

Sjukhusforpackning med 1 injektionsflaska.
Sjukhusforpackning med 5 (5x1) injektionsflaskor.
Sjukhusforpackning med 10 (10x1) injektionsflaskor.
Sjukhusforpackning med 20 (20x1) injektionsflaskor.

(Del av) sjukhusforpackning — séljes ej separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anvéndning.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Haéllbarhet efter beredning (och spadning): 12 timmar

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Protium och associerade namn (se bilaga I), 40 mg pulver till injektionsvétska, [6sning
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

pantoprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehaller 40 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).

3. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anviandning

4. UTGANGSDATUM

EXP
Hallbarhet efter beredning: 12 timmar

5. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch
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BIPACKSEDEL

7



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Protium och associerade namn (se bilaga I) 20 mg enterotabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Pantoprazol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Protium &r och vad det anvénds for

Innan du tar Protium (viss sidkerhetsinformation)
Hur du tar Protium

Eventuella biverkningar

Hur Protium ska forvaras

Ovriga upplysningar

SNk W=

1. VAD PROTIUM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Protium &r en “’selektiv protonpumpshdmmare” som minskar miangden syra som bildas i din magséck.
Det anvinds for behandling av syra-relaterade sjukdomar i magséack och tarm.

Protium anvénds for:

Vuxna och barn éver 12 ar:

- behandling av symtom (t.ex. halsbrinna, sura uppstotningar, smérta vid svéljning) i samband med
sjukdomar i matstrupen orsakade av aterflode av syra fran magséicken.

- léngtidsbehandling och forebyggande behandling av refluxesofagit (matstrupsinflammation &tf6ljt
av sura uppstotningar).

Vuxna:

- forebyggande behandling av sér i tolvfingertarmen och i magsicken orsakade av ickesteroida
antiinflammatoriska ldkemedel (s.k. NSAID-preparat t.ex. ibuprofen) hos riskpatienter som
behover denna typ av ldkemedel kontinuerligt.

2. INNAN DU TAR PROTIUM

Ta inte Protium

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot pantoprazol, sojaolja eller mot nagot av dvriga
innehéllsimnen i Protium (se avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot andra ldkemedel som innehaller protonpumpshidmmare.

Var sarskilt forsiktig med Protium

- om du har allvarliga leverproblem. Tala om for din likare om du ndgonsin har haft problem med
din lever. Din ldakare kommer da att kontrollera dina leverenzymer oftare, séarskilt om du tar
Protium som langtidsbehandling. Om leverenzymerna okar ska behandlingen avbrytas.

- om du behdver ta s.k. NSAID-ldkemedel (mot t.ex. inflammation och smérta) regelbundet och
far Protium déarfor att du har en 6kad risk for mag- eller tarmkomplikationer. Eventuell 6kad
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- om du har minskad moéjlighet att lagra vitamin B12 i kroppen eller riskfaktorer for minskad
vitamin B12 och far pantoprazol som langtidsbehandling. Som med alla ldkemedel som minskar
syramingden kan pantoprazol leda till minskad absorption av vitamin B12.

- om du samtidigt med pantoprazol tar ett likemedel som innehéller atazanavir (for behandling av
HIV-infektion) bor du tala med din ldkare for sérskild radgivning.

Ta omedelbart kontakt med din lakare om du mérker ndgot av foljande symtom:

- omotiverad viktminskning

- upprepade krikningar

- svarighet att svilja

- blodiga krikningar

- duser blek ut och kinner dig svag (kan bero pa blodbrist)

- dunoterar blod i din avforing

- allvarlig och/eller ihallande diarré, da man funnit ett samband mellan Protium och en liten 6kning
av smittsam diarré

Din ldkare kan besluta att du behover genomga négra undersdkningar for att utesluta allvarlig sjukdom
eftersom pantoprazol ocksa kan lindra symtom pé cancer och skulle kunna forsena en sddan diagnos.
Om dina symtom kvarstar trots din behandling ska ytterligare undersdkningar vervégas.

Om du tar Protium som langtidsbehandling (langre &n 1 &r) kommer din ldkare troligen att kalla dig till
regelbundna kontroller. Du ska berétta for din ldkare om nya och ovanliga symtom och
sjukdomshéndelser.

Intag av andra lakemedel

Protium kan péaverka effekten av andra mediciner, sé tala om for din likare om du tar

- ldkemedel sdsom ketokonazol, itrakonazol och posakonazol (for behandling av svampinfektioner)
eller erlotinib (for behandling av vissa typer av cancer) eftersom Protium kan orsaka att dessa och
andra ldkemedel inte fungerar som de ska.

- warfarin och fenprokumon som péverkar tjockleken pa blodet. Du kan behova ytterligare
kontroller.

- atazanavir (for behandling av HIV-infektion).

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Graviditet och amning

Det finns inga data fran anvéndning av pantoprazol pa gravida kvinnor. Utsondring i brostmjolk har
rapporterats. Om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid, eller om du ammar ska du bara anvinda
detta ladkemedel om din ladkare anser att fordelarna for dig 6vervéger riskerna for fostret eller babyn.
Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Om du upplever biverkningar som yrsel och synstorningar, ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Protium

Protium innehaller sojaolja. Om du ar allergisk mot jordnotter eller soja ska du inte anvidnda detta
lakemedel.

3. HUR DU TAR PROTIUM

Ta alltid Protium enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar oséker.
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Nar och hur ska du ta Protium?
Ta medicinen en timme fore en maltid utan att tugga eller krossa tabletten. Svilj tabletten hel med lite
vatten.

Om din ldkare inte meddelat ndgot annat sa dr vanlig dos:

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar:

For behandling av symtom (t.ex. halsbréanna, sura uppstotningar och smérta vid svaljning) i
samband med milda former av matstrupsbesvéar orsakade av aterflode av syra fran magsacken:
Vanlig dos dr en tablett dagligen. Denna dos ger vanligtvis lindring inom 2-4 veckor - ibland behdvs
ytterligare 4 veckors behandling. Din ldkare kommer att informera dig om hur lange du ska ta
medicinen. Déarefter kan dterkommande symtom kontrolleras genom att ta en tablett dagligen vid
behov.

For langtidsbehandling och for att forebygga att refuxesofagit aterkommer:

Vanlig dos 4r en tablett per dag.

Om sjukdomen aterkommer kan din 1dkare dubbla dosen och du kan da anvinda Protium 40 mg
tabletter istéllet, en tablett dagligen. Efter utldkning kan du minska dosen till en tablett 20 mg per dag.

Vuxna:

For att forebygga sar i tolvfingertarmen hos patienter som behdver NSAID-lakemedel
regelbundet:

Vanlig dos dr en tablett per dag.

Séarskilda patientgrupper:
- Om du har allvarliga leverproblem ska du inte ta mer &n en 20 mg tablett per dag.
- Barn under 12 ar. Dessa tabletter rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor méngd av Protium
Kontakta ldkare eller apotekspersonal. Det finns inga kdnda symtom pa 6verdosering.

Om du har glomt att ta Protium
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta ndsta dos som vanligt.

Om du slutar att ta Protium
Sluta inte ta dessa tabletter utan att forst ha talat med lékare eller apotekspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla ldkemedel kan Protium orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.

Frekvensen av mojliga biverkningar som listas nedan definieras enligt foljande:
mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 patienter som behandlas)
vanliga (férekommer hos 1 till 10 patienter av 100 som behandlas)

mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 patienter av 1 000 som behandlas)
séllsynta (forekommer hos 1 till 10 patienter av 10 000 som behandlas)

mycket sillsynta (forekommer hos férre dn 1 patient av 10 000 som behandlas)
ej kinda (frekvensen kan inte beréknas fran tillgéngliga data)

Om du far ndgon av féljande biverkningar ska du sluta ta tabletterna och omedelbart meddela
din lakare eller ta kontakt med akutmottagningen pa narmaste sjukhus:
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- Allvarlig allergisk reaktion (frekvens: sallsynt): svullnad av tunga och/eller hals, svarighet att
svilja, nédsselutslag, andningssvarigheter, allergisk ansiktssvullnad (Quinckes 6dem/angioddem),
svér yrsel med mycket snabba hjirtslag och kraftig svettning.

- Allvarliga hudreaktioner (frekvens: ej kand): blasbildning i huden och snabb férsamring av ditt
allméntillstand, ytliga sar (med latt blodning) i 6gon, nidsa, mun/lappar eller konsorgan (Stevens-
Johnsons syndrom, Lyells syndrom, erytema multiforme) och ljuskinslighet.

- Andraallvarliga tillstand (frekvens: ej kand): gulfirgning av hud eller 6gonvitor (allvarlig
skada av leverceller, gulsot) eller feber, utslag och forstorade njurar ibland med smaérta i samband
med urintdémning och vérk i nedre delen av ryggen (allvarlig njurinflammation).

Andra biverkningar ar:

- Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 patienter av 1 000 som behandlas):
huvudvérk, yrsel, diarré, illaméende, krakningar, viderspanning, forstoppning, muntorrhet, smérta
och obehag i magen, hudutslag, nisselutslag, utbrott av hudutslag, klada, kénsla av svaghet,
matthet eller allmén sjukdomskénsla, somnbesvar

- Séllsynta (forekommer hos 1 till 10 patienter av 10 000 som behandlas):
synstorningar ex. dimsyn, nisselfeber, ledvark, muskelvirk, viktforandringar, forhojd
kroppstemperatur, svullnad av armar och ben (perifera 6dem), allergiska reaktioner, depression,
forstorade brost hos mén

- Mycket sdllsynta (forekommer hos firre dn 1 patient av 10 000 som behandlas):
desorientering

- Ej kénda (frekvensen kan inte berdknas fran tillgidngliga data)
hallucinationer, forvirring (sirskilt hos patienter som tidigare haft sddana symtom), minskad

natriumhalt
i blodet.

Biverkningar som identifieras med blodprov:
- Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 patienter av 1 000 som behandlas):
en forhdjning av leverenzymer
- Séllsynta (forekommer hos 1 till 10 patienter av 10 000 som behandlas):
en Okning av bilirubin, hogre nivaer av blodfetter
- Mycket séllsynta (férekommer hos férre én 1 patient av 10 000 som behandlas):
en minskning av antalet blodpléttar vilket kan leda till att du bloder mer eller ldttare far blamérken,
en minskning av antalet vita blodkroppar vilket kan leda till fler infektioner
Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
5. HUR PROTIUM SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa burken efter EXP. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéallsdeklaration
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- Den aktiva substansen ér pantoprazol. En tablett innehéller 20 mg pantoprazol (som
natriumseskvihydrat).

- Ovriga innehéllsimnen ir
Tablettkdrna: natriumkarbonat (vattenfri), mannitol, krospovidon, povidon K90, kalciumstearat
Dragering: hypromellos, povidon K25, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), propylenglykol,
metakrylsyra-etylakrylat ko-polymer (1:1), polysorbat 80, natriumlaurylsulfat, trietylcitrat
Tryckblack: shellack, réd, svart och gul jarnoxid (E172), sojalecitin, titandioxid (E171) och
antiskummedel DC 1510 (dimetikonemulsion)
[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
En gul, oval, bikonvex enterotablett mérkt P 20” pé ena sidan.

Forpackningar: burkar (HDPE-behéllare med skruvlock av LDPE) och blister (aluminium/aluminium-
blister) utan pappforstirkning eller med pappforstarkning (blisterplanbok™).

Protium &r tillgéngligt i f6ljande forpackningsstorlekar:

Forpackningar med 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
enterotabletter.

Sjukhusforpackningar med 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 eller 5x28), 150 (10x15), 280 (20x14
eller 10x28), 500, 700 (5x140) enterotabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

Detta ldkemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Medlemsstat Lakemedelsnamn

Belgien Pantozol, Zurcale

Bulgarien Controloc

Cypern Controloc

Danmark Protium

Estland Controloc 20 mg

Finland Somac 20 mg

Frankrike Eupantol 20 mg, Inipomp 20 mg, Pantec 20 mg, Pantipp 20 mg
Grekland Controloc 20 mg, Zurcazol 20 mg
Irland Protium 20 mg

Italien Pantorc, Pantopan, Pantecta, Peptazol
Lettland Controloc 20 mg

Litauen Controloc 20 mg

Luxemburg Pantozol-20, Panto-Byk-20
Nederldnderna Pantozol 20 mg

Norge Somac
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Medlemsstat Lakemedelsnamn

Polen Controloc 20

Portugal Pantoc, Zurcal, Apton, Pantoprazole ALTANA 20 mg

Ruménien Controloc 20 mg

Slovakien Controloc 20 mg

Slovenien Controloc 20 mg

Spanien Pantecta 20 mg comprimidos gastrorresistentes Blister, Anagastra 20 mg
Blister, Ulcotenal 20 mg comprimidos gastrorresistentes Blister

Storbritannien Protium 20 mg

Sverige Protium

Tjeckien Controloc 20 mg

Tyskland Pantozol 20 mg, Pantoprazol NYC 20 mg, Pantoprazol 20 mg Byk, Rifun 20

mg, Pantoprazole Lomberg 20 mg, PantoLomberg 20 mg, Zurcal S 20 mg
Controloc 20 mg, Zurcazol 20 mg

Ungern Controloc 20 mg

Osterrike Protium 20 mg-Filmtabletten, Zurcal 20 mg-Filmtabletten

[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]
Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Heads of Medicines Agencies (HMA) hemsida
http://www.hma.eu
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Protium och associerade namn (se bilaga I) 40 mg enterotabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Pantoprazol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Protium &r och vad det anvénds for

Innan du tar Protium (viss sidkerhetsinformation)
Hur du tar Protium

Eventuella biverkningar

Hur Protium ska forvaras

Ovriga upplysningar

SNk W=

1. VAD PROTIUM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Protium &r en “’selektiv protonpumpshdmmare” som minskar miangden syra som bildas i din magséck.
Det anvinds for behandling av syra-relaterade sjukdomar i magséack och tarm.

Protium anvéands for behandling av:
Vuxna och barn éver 12 ar:
- refluxesofagit. En inflammation i matstrupen atf6ljt av sura uppstotningar.

Vuxna:

- infektion orsakad av bakterien Helicobacter pylori hos patienter med sér i tolvfingertarm och
magsick 1 kombination med tvé antibiotika (utrotningsterapi). Syftet 4r att fa bort bakterien och pa
sd satt minska risken for att sren ska aterkomma.

- sar i magsédcken och tolvfingertarmen.

- Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstind med for mycket syra i magsécken.

2. INNAN DU TAR PROTIUM

Ta inte Protium

- om du éar allergisk (6verkinslig) mot pantoprazol, sojaolja eller mot négot av dvriga
innehéllsimnen i Protium (se avsnitt 6).

- om du dr allergisk mot andra lakemedel som innehéller protonpumpshdmmare.

Var sarskilt forsiktig med Protium

- om du har allvarliga leverproblem. Tala om for din ldkare om du négonsin har haft problem med
din lever. Din ldkare kommer dé att kontrollera dina leverenzymer oftare, sérskilt om du star pa
langtidsbehandling med Protium. Om leverenzymerna dkar ska behandlingen avbrytas.

- om du har minskad moéjlighet att lagra vitamin B12 i kroppen eller riskfaktorer for minskad
vitamin B12 och far pantoprazol som langtidsbehandling. Som med alla ldkemedel som minskar
syraméngden kan pantoprazol leda till minskad absorption av vitamin B12.
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- om du samtidigt med pantoprazol tar ett 1dkemedel som innehaller atazanavir (fér behandling av
HIV-infektion) bor du tala med din ldkare for séarskild radgivning.

Ta omedelbart kontakt med din lakare om du mérker nagot av f6ljande symtom:

- omotiverad viktminskning

- upprepade krikningar

- svarighet att svilja

- Dblodiga kriakningar

- du ser blek ut och kénner dig svag (kan bero pa blodbrist)

- dunoterar blod i din avforing

- allvarlig och/eller ihdllande diarré, da man funnit ett samband mellan Protium och en liten 6kning
av smittsam diarré

Din lékare kan besluta att du behdver genomgé négra undersokningar for att utesluta allvarlig sjukdom
eftersom pantoprazol ocksa kan lindra symtom pa cancer och skulle kunna férsena en sddan diagnos.
Om dina symtom kvarstar trots din behandling ska ytterligare undersdkningar vervégas.

Om du tar Protium som langtidsbehandling (ldngre &n 1 &r) kommer din ldkare troligen att kalla dig till
regelbundna kontroller. Du ska beritta for din likare om nya och ovanliga symtom och
sjukdomshéndelser nér du har kontakt med ldkaren.

Intag av andra lakemedel

Protium kan paverka effekten av andra mediciner, sa tala om for din lékare om du tar

- liakemedel sdsom ketokonazol, itrakonazol och posakonazol (for behandling av svampinfektioner)
eller erlotinib (fér behandling av vissa typer av cancer) eftersom Protium kan orsaka att andra
lakemedel inte fungerar som de ska.

- warfarin och fenprokumon som péverkar blodet sé att det blir tjockare eller tunnare. Du kan
behova ytterligare kontroller.

- atazanavir (for behandling av HIV-infektion).

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, &ven
receptfria sddana.

Graviditet och amning

Det finns inga data fran anvindning av pantoprazol pé gravida kvinnor. Utsondring i brostmjolk har
rapporterats. Om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid, eller om du ammar ska du bara anvénda
detta ldkemedel om din lékare anser att fordelarna for dig 6vervéger riskerna for fostret eller babyn.
Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Om du upplever biverkningar som yrsel och synstorningar, ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Protium

Protium innehaller sojaolja. Om du ar allergisk mot jordnotter eller soja ska du inte anvidnda detta
lakemedel.

3. HUR DU TAR PROTIUM

Ta alltid Protium enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osdker.
Nér och hur ska du ta Protium?

Ta medicinen en timme fore en maltid utan att tugga eller krossa tabletten. Svilj tabletten hel med lite
vatten.

Om din ldkare inte meddelat ndgot annat sa dr vanlig dos:
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Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar:

For behandling av refluxesofagit:

Vanlig dos ér en tablett dagligen. Din ldkare kan dubbla din dos till tvé tabletter per dag.
Behandlingsperioden for refluxesofagit &r vanligtvis 4 till 8 veckor. Din ldkare kommer att informera
dig om hur lange du ska ta medicinen.

Vuxna:

For behandling av en infektion orsakad av bakterien Helicobacter pylori hos patienter med sar i
tolvfingertarm eller magséck i kombination med tva antibiotika (utrotningsterapi):

En tablett tva ganger per dag plus tvé antibiotikatabletter av endera amoxicillin, klaritromycin,
metronidazol (eller tinidazol), som ska tas tva ganger per dag med pantoprazoltabletten. Ta forsta
pantoprazoltabletten en timme fore frukost och den andra pantoprazoltabletten en timme fore
kvéllsmaten. Folj ldkarens instruktioner och l4s bipacksedlarna for dessa antibiotika.

Vanlig behandlingstid &r en till tva veckor.

For behandling av sar i tolvfingertarm och magsack:

Vanlig dos dr en tablett dagligen. Dosen kan dubblas, efter instruktioner fran din lakare.

Din ldkare kommer att informera dig om hur linge du ska ta medicinen. Vanligtvis behandlas sér i
magsécken i 4 till 8 veckor och sar i tolvfingertarmen i 2 till 4 veckor.

For langtidsbehandling av Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstand dar for mycket syra
bildas i magséacken:

Rekommenderad startdos &r vanligtvis tva tabletter dagligen.

Ta de tva tabletterna en timme fore en maltid. Din ldkare kan senare dndra dosen beroende pa hur
mycket syra som bildas i din magséck. Om du ska ta fler &n tv4 tabletter dagligen ska dessa tas tva
ganger per dag.

Om din lékare skriver ut en dosering pa mer én fyra tabletter per dag ska du fa instruktioner om exakt
nér du ska sluta ta medicinen.

Sarskilda patientgrupper:

- Om du har njurproblem, méttliga eller allvarliga leverproblem ska du inte ta Protium mot
Helicobacter pylori.

- Om du har allvarliga leverproblem ska du inte ta mer &n en tablett 20 mg pantoprazol dagligen
(det finns tabletter med 20 mg pantoprazol).

- Barn under 12 ar. Dessa tabletter rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor méngd av Protium
Kontakta ldkare eller apotekspersonal. Det finns inga kdnda symtom pa dverdosering.

Om du har glomt att ta Protium
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nista dos som vanligt.

Om du slutar att ta Protium
Sluta inte ta dessa tabletter utan att forst ha talat med lékare eller apotekspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla liakemedel kan Protium orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Frekvensen av mojliga biverkningar som listas nedan definieras enligt foljande:
mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 patienter som behandlas)
vanliga (férekommer hos 1 till 10 patienter av 100 som behandlas)
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mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 patienter av 1 000 som behandlas)
sillsynta (forekommer hos 1 till 10 patienter av 10 000 som behandlas)
mycket sillsynta (forekommer hos férre dn 1 patient av 10 000 som behandlas)
ej kinda (frekvensen kan inte beréknas fran tillgéngliga data)

Om du far ndgon av féljande biverkningar ska du sluta ta tabletterna och omedelbart meddela
din lakare eller ta kontakt med akutmottagningen pa narmaste sjukhus:

- Allvarlig allergisk reaktion (frekvens: sallsynt): svullnad av tunga och/eller hals, svarighet att
svilja, nédsselutslag, andningssvarigheter, allergisk ansiktssvullnad (Quinckes 6dem/angioddem),
svar yrsel med mycket snabba hjartslag och kraftig svettning.

- Allvarliga hudreaktioner (frekvens: ej kand): blasbildning i huden och snabb forsamring av ditt
allméntillstdnd, ytliga sar (med latt blodning) i 6gon, ndsa, mun/ldppar eller konsorgan (Stevens-
Johnsons syndrom, Lyells syndrom, erytema multiforme) och ljuskénslighet.

- Andraallvarliga tillstand (frekvens: ej kand): gulfirgning av hud eller 6gonvitor (allvarlig
skada av leverceller, gulsot) eller feber, utslag och forstorade njurar ibland med smirta i samband
med urintdmning och vérk i nedre delen av ryggen (allvarlig njurinflammation).

Andra biverkningar ar:

- Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 patienter av 1 000 som behandlas):
huvudvérk, yrsel, diarré, illaméende, krakningar, vaderspanning, forstoppning, muntorrhet, smérta
och obehag i magen, hudutslag, nisselutslag, utbrott av hudutslag, klada, kénsla av svaghet,
matthet eller allmén sjukdomskénsla, sdmnbesvér

- Séllsynta (forekommer hos 1 till 10 patienter av 10 000 som behandlas):
synstorningar som dimsyn, nésselfeber, ledvérk, muskelvérk, viktforandringar, forhojd
kroppstemperatur, svullnad av armar och ben (perifera 6dem), allergiska reaktioner, depression,
forstorade brost hos méin

- Mycket séllsynta (férekommer hos férre &n 1 patient av 10 000 som behandlas):
desorientering

- Ej ké&nda (frekvensen kan inte berdknas fran tillgédngliga data)
hallucinationer, forvirring (sérskilt hos patienter som tidigare haft sddana symtom), minskad

natriumhalt
i blodet.

Biverkningar som identifieras med blodprov:
- Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 patienter av 1 000 som behandlas):
en forhojning av leverenzymer
- Séllsynta (forekommer hos 1 till 10 patienter av 10 000 som behandlas):
en Okning av bilirubin, hogre nivaer av blodfetter
- Mycket sdllsynta (forekommer hos firre dn 1 patient av 10 000 som behandlas):
en minskning av antalet blodpléttar vilket kan leda till att du bloder mer eller ldttare far blamérken,
en minskning av antalet vita blodkroppar vilket kan leda till fler infektioner

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte nidmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR PROTIUM SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa burken efter EXP. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
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Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvédnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r pantoprazol. En tablett innehaller 40 mg pantoprazol (som
natriumseskvihydrat).

- Ovriga innehallsimnen &r
Tablettkdrna: natriumkarbonat (vattenfri), mannitol, krospovidon, povidon K90, kalciumstearat
Dragering: hypromellos, povidon K25, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), propylenglykol,
metakrylsyra-etylakrylat ko-polymer (1:1), polysorbat 80, natriumlaurylsulfat, trietylcitrat
Tryckblack: shellack, rod, svart och gul jarnoxid (E172), sojalecitin, titandioxid (E171) och
antiskummedel DC 1510 (dimetikonemulsion)
[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
En gul, oval, bikonvex enterotablett markt P 40” pa ena sidan.

Forpackningar: burkar (HDPE-behéllare med skruvlock av LDPE) och blister (aluminium/aluminium-
blister) utan pappforstarkning eller med pappforstarkning (“blisterplanbok™).

Protium ér tillgdngligt i foljande forpackningsstorlekar:

Forpackningar med 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
enterotabletter.

Sjukhusforpackningar med 50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140) enterotabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

Detta ldkemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Medlemsstat Lakemedelsnamn

Belgien Pantozol, Zurcale

Bulgarien Controloc

Cypern Controloc

Danmark Protium

Estland Controloc 40 mg

Finland Somac 40 mg

Frankrike Eupantol 40 mg, Inipomp 40 mg, Pantec 40 mg, Pantipp 40 mg
Grekland Controloc, Zurcazol

Irland Protium

Italien Pantorc, Pantopan, Pantecta, Peptazol
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Medlemsstat Lakemedelsnamn

Lettland Controloc 40 mg

Litauen Controloc 40 mg

Luxemburg Pantozol-40, Panto-Byk-40

Nederlédnderna Pantozol, Pantoprazol Nycomed 40 mg

Norge Somac

Polen Controloc 40

Portugal Pantoc 40 mg, Zurcal 40 mg, Apton 40 mg, Pantoprazole ALTANA 40 mg
Ruménien Controloc 40 mg

Slovakien Controloc 40 mg

Slovenien Controloc 40 mg

Spanien Pantecta 40 mg Blister, Anagastra 40 mg Blister, Ulcotenal 40 mg Blister
Storbritannien Protium 40 mg

Sverige Protium

Tjeckien Controloc 40 mg

Tyskland Pantozol 40 mg, Pantoprazol NYC 40 mg, Rifun 40 mg, Zurcal S 40 mg
Ungern Controloc 40 mg

Osterrike Protium 40 mg-Filmtabletten, Zurcal 40 mg-Filmtabletten

[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]
Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

Information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Heads of Medicines Agencies (HMA) hemsida
http://www.hma.eu
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Protium och associerade namn (se bilaga I) 40 mg pulver till injektionsvatska, 16sning
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Pantoprazol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Protium &r och vad det anvénds for

Innan du tar Protium (viss sidkerhetsinformation)
Hur du tar Protium

Eventuella biverkningar

Hur Protium ska forvaras

Ovriga upplysningar

SNk W=

1. VAD PROTIUM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Protium &r en “’selektiv protonpumpshdmmare” som minskar miangden syra som bildas i din magséck.
Det anvinds for behandling av syra-relaterade sjukdomar i magséack och tarm. Denna beredning
injiceras i en ven och kommer bara att anvindas om din ldkare anser att pantprazolinjektioner for
tillféllet lampar sig béttre for dig 4n pantoprazoltabletter. Tabletter kommer att ersitta injektionerna sa
snart ldkaren bedomer att det dr lampligt.

Protium anvands for behandling av:

- refluxesofagit. En inflammation i matstrupen &tf6ljt av sura uppstotningar.

- sar i magsédcken och tolvfingertarmen.

- Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstind med for mycket syra i magsécken.

2. INNAN DU ANVANDER PROTIUM

Anvand inte Protium

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot pantoprazol eller mot nadgot av 6vriga innehéllsdmnen i
Protium (se avsnitt 6).

- om du dr allergisk mot andra ldkemedel som innehéller protonpumpshdmmare.

Var sarskilt forsiktig med Protium

- om du har allvarliga leverproblem. Tala om for din ldkare om du négonsin har haft problem med
din lever. Din lakare kommer da att kontrollera dina leverenzymer oftare. Om leverenzymerna
Okar ska behandlingen avbrytas.

- om du samtidigt med pantoprazol tar ett likemedel som innehaller atazanavir (fér behandling av
HIV-infektion) bor du tala med din ldkare for sarskild radgivning.

Ta omedelbart kontakt med din lakare om du mérker ndgot av foljande symtom:
- omotiverad viktminskning

- upprepade krakningar
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- svérighet att svélja

- Dblodiga kriakningar

- du ser blek ut och kénner dig svag (kan bero pa blodbrist)

- dunoterar blod i din avforing

- allvarlig och/eller ihallande diarré, da man funnit ett samband mellan Protium och en liten 6kning
av smittsam diarré

Din lékare kan besluta att du behdver genomgé négra undersokningar for att utesluta allvarlig sjukdom
eftersom pantoprazol ocksa kan lindra symtom pé cancer och skulle kunna forsena en sadan diagnos.
Om dina symtom kvarstar trots din behandling ska ytterligare undersdokningar vervégas.

Intag av andra lakemedel

Protium injektioner kan paverka effekten av andra mediciner, sa tala om for din ldkare om du tar

- liakemedel sdsom ketokonazol, itrakonazol och posakonazol (for behandling av svampinfektioner)
eller erlotinib (fér behandling av vissa typer av cancer) eftersom Protium kan orsaka att dessa och
andra lakemedel inte fungerar som de ska.

- warfarin och fenprokumon som paverkar blodet s att det blir tjockare eller tunnare. Du kan
behova ytterligare kontroller.

- atazanavir (for behandling av HIV-infektion).

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana.

Graviditet och amning

Det finns inga data fran anvéndning av pantoprazol pé gravida kvinnor. Utsondring i brostmjolk har
rapporterats. Om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid, eller om du ammar ska du bara anvénda
detta likemedel om din ldkare anser att fordelarna for dig 6vervéger riskerna for fostret eller babyn.
Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Om du upplever biverkningar som yrsel och synstérningar, ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Protium
Detta ldkemedel innehéller mindre d&n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. HUR DU ANVANDER PROTIUM

Din sjukskéterska eller 1akare kommer att ge dig din dagliga dos som en injektion i en ven under 2-15
minuter.

Vanlig dos ér:
For behandling av sar i magsacken, sar i tolvfingertarmen och refluxesofagit:
En flaska (40 mg pantoprazol) dagligen.

For langtidsbehandling av Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstand med for mycket syra i
magsacken:
Tvé flaskor (80 mg pantoprazol) dagligen.

Din ldkare kan senare dndra dosen beroende pa hur mycket syra som bildas i din magsdck. Om du ska
ta mer dn tva flaskor (80 mg) per dag ska injektionerna delas upp i tva lika stora doser. Din ldkare kan
forskriva en tillfallig dos som ar hogre én 4 flaskor (160 mg) per dag.

Om syranivaerna i magen behover korrigeras omedelbart riacker det vanligen med en startdos pa 4
flaskor (160 mg) for att minska magsyran tillrackligt.
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Séarskilda patientgrupper:

- Om du har allvarliga leverproblem ska den dagliga injektionen inte 6verstiga 20 mg (en halv
flaska).

- Barn (under 18 ér). Dessa injektioner rekommenderas inte till barn.

Om du har anvant for stor mangd av Protium
Doserna kontrolleras noggrant av sjukskdterska eller ldkare s& en 6verdosering dr mycket osannolik.
Det finns inga kdnda symtom vid 6verdosering.

Om du har ytterligare fradgor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Protium orsaka biverkningar men alla anviandare behdver inte fa dem.

Frekvensen av mdjliga biverkningar som listas nedan definieras enligt f6ljande:
mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 patienter som behandlas)
vanliga (forekommer hos 1 till 10 patienter av 100 som behandlas)

mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 patienter av 1 000 som behandlas)
séllsynta (forekommer hos 1 till 10 patienter av 10 000 som behandlas)

mycket séllsynta (forekommer hos férre dn 1 patient av 10 000 som behandlas)
ej kénda (frekvensen kan inte beréknas fran tillgéngliga data)

Om du far nagon av foljande biverkningar meddela omedelbart din lakare eller ta kontakt med
akutmottagningen pa narmaste sjukhus:

- Allvarlig allergisk reaktion (frekvens: sallsynt): svullnad av tunga och/eller hals, svarighet att
svilja, nédsselutslag, andningssvarigheter, allergisk ansiktssvullnad (Quinckes 6dem/angioddem),
svér yrsel med mycket snabba hjirtslag och kraftig svettning.

- Allvarliga hudreaktioner (frekvens: ej kand) : blasbildning i huden och snabb forsdmring av
ditt allméntillstdnd, ytliga sar (med l4tt blodning) i 6gon, ndsa, mun/lappar eller konsorgan
(Stevens-Johnsons syndrom, Lyells syndrom, erytema multiforme) och ljuskénslighet.

- Andraallvarliga tillstand (frekvens: ej kand): gulfirgning av hud eller 6gonvitor (allvarlig
skada av leverceller, gulsot) eller feber, utslag och forstorade njurar ibland med smérta i samband
med urintdémning och vérk i nedre delen av ryggen (allvarlig njurinflammation).

Andra biverkningar ar:

- Vanliga (férekommer hos férre &n 1 till 10 patienter av 100 som behandlas)
inflammation i kdrlviggen i venen (tromboflebit) och levring av blodet vid
injektionsstillet

- Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 patienter av 1 000 som behandlas):
huvudvérk, yrsel, diarré, illaméende, krakningar, viderspanning, forstoppning, muntorrhet, smérta
och obehag i magen, hudutslag, nisselutslag, utbrott av hudutslag, klada, kénsla av svaghet,
matthet eller allmén sjukdomskénsla, somnbesvar

- Séllsynta (forekommer hos 1 till 10 patienter av 10 000 som behandlas):
synstoérningar som dimsyn, nésselfeber, ledvérk, muskelvirk, viktforandringar, forhojd
kroppstemperatur, svullnad av armar och ben (perifera 6dem), allergiska reaktioner, depression,
forstorade brost hos mén

- Mycket sdllsynta (forekommer hos firre én 1 patient av 10 000 som behandlas):
desorientering

- Ej kénda (frekvensen kan inte berdknas fran tillgingliga data)
hallucinationer, forvirring (sérskilt hos patienter som tidigare haft sddana symtom), minskad

natriumhalt
i blodet.
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Biverkningar som identifieras med blodprov:
- Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 patienter av 1 000 som behandlas):
en forhdjning av leverenzymer
- Séllsynta (forekommer hos 1 till 10 patienter av 10 000 som behandlas):
en Okning av bilirubin, hogre nivaer av blodfetter
- Mycket sdllsynta (forekommer hos firre dn 1 patient av 10 000 som behandlas):
en minskning av antalet blodpléttar vilket kan leda till att du bloder mer eller ldttare far blamérken,
en minskning av antalet vita blodkroppar vilket kan leda till fler infektioner

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR PROTIUM SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rickhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa injektionsflaskan efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind fardigberedd 16sning inom 12 timmar.
Anvind fardigberedd och utspadd 16sning inom 12 timmar.

Frén mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart
ar forvaringstiden och forvaringsvillkoren fore administrering anvindarens ansvar och ska normalt
inte vara mer dn 12 timmar vid hogst 25 °C.

Anvind inte Protium om du mérker att utseendet har foréndrats (t.ex. om losningen ser grumlig ut eller
fallning kan observeras).

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvédnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r pantoprazol. En injektionsflaska innehaller 40 mg pantoprazol (som
natriumseskvihydrat).

- Ovriga innehallsimnen #r natriumedetat och natriumhydroxid (fér pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Protium ér ett vitt till ndstan vitt pulver till injektionsvitska, [6sning. 40 mg pulver till
injektionsvitska, 10sning ar forpackat i en 10 ml klar injektionsflaska av glas (typ I) forsluten med
aluminiumkapsyl och gra gummipropp.

Protium pulver till injektionsvétska tillhandahalls i f6ljande forpackningsstorlekar:
forpackning med 1 injektionsflaska

forpackning med 5 (5x1) injektionsflaskor

sjukhusforpackning med 1 injektionsflaska

sjukhusforpackning med 5 (5x1) injektionsflaskor

sjukhusfoérpackning med 10 (10x1) injektionsflaskor
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sjukhusforpackning med 20 (20x1) injektionsflaskor
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]
{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

Tillverkare
{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

Detta likemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Medlemsstat Lakemedelsnamn

Belgien Pantozol 1V, Zurcale IV

Cypern Controloc i.v.

Danmark Protium

Finland Somac 40 mg powder for solution for injection
Frankrike Eupantol 40 mg poudre pour solution injectable IV, Inipomp 40 mg
Grekland Controloc i.v., Zurcazol i.v.

Irland Protium i.v.

Italien Pantorc

Luxemburg Pantozol-1V, Panto-Byk-IV

Nederldnderna Pantozol i.v.

Norge Somac

Polen Controloc 40 mg

Portugal Pantoc IV

Ruménien Controloc i.v.

Slovakien Controloc i.v.

Slovenien Controloc 40 mg prasek za raztopino za injiciranje
Spanien Anagastra 40 mg polvo para solucion inyectable I.V.
Storbritannien Protium i.v.

Sverige Protium

Tjeckien Controloc 1i.v.

Tyskland Pantozol i.v., Protium i.v., Pantoprazol-Byk i.v.
Ungern Controloc i.v.

Osterrike Protium 40 mg Trockenstechampulle, Zurcal 40 mg Trockenstechampulle

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]
Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Heads of Medicines Agencies (HMA) hemsida
http://www.hma.eu
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal :

For att erhélla en fardigberedd 16sning ska 10 ml natriumklorid 9 mg/ml injektionsvitska, 16sning
tillsdttas den frystorkade substansen i flaskan. Losning kan ges direkt eller efter tillsittande av 100 ml
natriumklorid 9 mg/ml injektionsvétska, 16sning eller glukos 50 mg/ml injektionsvitska, 16sning. Glas-
eller plastbehallare ska anvéndas.

Protium ska inte beredas eller blandas med andra vitskor én de som rekommenderas.

Férdigberedd 16sning méste anvdndas inom 12 timmar. Fran mikrobiologisk synpunkt bér produkten
anvéndas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart dr forvaringstid och forvaringsvillkoren fore
anvéndning anvéndarens ansvar och ska vanligtvis inte vara mer &dn 12 timmar vid hogst 25 °C.

Lékemedlet bor ges intravendst under 2-15 minuter.

Innehallet i injektionsflaskan &r endast avsett for engdngsbruk. Eventuellt oanvind 16sning eller
16sning med forandrat utseende (t.ex. grumlig eller med fallning) ska kasseras.
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