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Klausimai ir atsakymai del kreipimosi proceduros dél
Protium ir susijusiy pavadinimy

pantoprazolas, 20 arba 40 mg skrandyje neirios tabletés ir 40 mg milteliy
injekciniam tirpalui

Europos vaisty agentira uzbaigé Protium ir susijusiy pavadinimy perzitrg. Agentiros Zmonems skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijg apie Protium ir
susijusiy pavadinimy skyrimg pacientams Europos Sajungoje (ES) ir Europos ekonominéje erdvéje
(EEE).

Perzilra atlikta pagal 30 straipsnyje numatytg kreipimosi procediirg?.

Kas yra Protium?

Protium skiriamas gydant ligas, dél kuriy skrandyje gaminasi pernelyg daug rigsties. Prie jy
priskiriamos:

o refliukso liga (gydant Sios ligos sukeliamus simptomus, kaip antai rémenj ir rligsties regurgitacija,
t. y. rlgsties atrijima);

e refliuksinis ezofagitas (rigsties sukeliamas stemplés uzdegimas);
e skrandZio arba dvylikapirstés zarnos opa;

e Zolingerio-Elisono (Zollinger-Ellison) sindromas (liga, kurig sukelia pernelyg didelé skrandzio sulciy
sekrecija).

Taip pat Protium galima vartoti gydant skrandzio opas, kurias gali sukelti vaistai nuo skausmo ir
uzdegimo, vadinamieji neselektyvieji nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU), arba siekiant jy
iSvengti, kai pacientui reikia nuolat vartoti Siuos vaistus, bei kartu su antibiotikais, siekiant skrandyje
iSnaikinti Helicobacter pylori (H. pylori) bakterijas, kurios sukelia skrandzio opas.

Protium veiklioji medziaga pantoprazolas yra protony siurblio inhibitorius (PSI). Si medziaga blokuoja
vadinamuosius protony siurblius - specialiose skrandzio sienelés lastelése esancius baltymus, kurie
pumpuoja rugstj | skrandj. Blokuodamas Siuos siurblius, pantoprazolas slopina rigsties gamyba.
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ES ir EEE Protium tiekiamas ir kitais prekés pavadinimais: Anagastra, Apton, Controloc, Eupantol,
Inipomp, Pantec, Pantecta, Pantipp, Panto-Byk-20, Panto-Byk-40, Panto-Byk-1IV, Pantoc, Pantoloc,
PantoLomberg, Pantopan, Pantoprazol 20 mg Byk, Pantoprazol NYC, Pantoprazol Nycomed,
Pantoprazol-Byk, Pantoprazole ALTANA, Pantoprazole Lomberg, Pantorc, Pantozol, Peptazol, Rifun,
Somac, Ulcotenal, Zurcal, Zurcale ir Zurcazol.

Siais vaistiniais preparatais prekiauja bendrové ,Nycomed".

Kodél Protium buvo perziuarétas?

Protium rinkodaros Europos Sajungoje teisés suteiktos pagal nacionalines procediras. Todél valstybése
narése atsirado Sio vaistinio preparato vartojimo skirtumy, kaip matyti iS tose Salyse, kuriose
prekiaujama Siuo preparatu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauky, Zenklinimo ir pakuotés
lapeliy skirtumy. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo procedaros ir
decentralizuotos procediros koordinavimo grupé (CMD(h) nustaté, kad Protium rinkodaros teises reikia
suderinti.

2008 m. rugséjo 3 d. Europos Komisija perdavé sj klausima CHMP, kad bty suderintos Protium ir
susijusiy pavadinimy rinkodaros teisés ES ir EEE.

Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP iSreiSké nuomone,
kad reikéty suderinti preparato charakteristiky santraukas, zenklinima ir pakuotés lapelius visoje ES.
Daugiausia buvo suderintos Sios sritys

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP patvirtino suderintas indikacijas (ligas, kurias galima gydyti Siuo vaistiniu preparatu). Komitetas
rekomendavo 20 mg skrandyje neirias tabletes vartoti gydant simptomine gastroezofaginio refliukso
ligg, taikant ilgalaikj refliuksinio ezofagito gydyma ir siekiant iSvengti jo recidyvo bei siekiant iSvengti
neselektyviyjy nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo sukeliamy skrandzio ir dvylikapirstés zarnos opy
(pacientams, kuriems reikia nuolat vartoti Siuos vaistus).

Komitetas rekomendavo 40 mg skrandyje netirpiomis tabletémis ir 40 mg milteliais injekciniam tirpalui
gydyti refliuksinj ezofagita, skrandzio ir dvylikapirstés zarnos opgq ir Zolingerio-Elisono (Zollinger-
Ellison) sindromg_ bei kitas hipersekrecijg sukeliancias patologijas. 40 mg skrandyje neirias tabletes
taip pat galima vartoti siekiant iSnaikinti Helicobacter pylori (H. pylori) bakterijas, kartu taikant
tinkama antibiotiky terapija pacientams, kuriems nustatytos su H. pylori susijusios opos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Rekomenduojama dozé gydant simptoming gastroezofaginio refliukso ligg, taikant ilgalaikj refliuksinio
ezofagito gydyma ir siekiant iSvengti skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos opy pacientams, kurie vartoja
nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, yra 20 mg tableté, vartojama karta per para. Sig doze galima
didinti iki 40 mg per parq tais atvejais, kai refliuksinio ezofagito simptomai atsinaujina.

Rekomenduojama dozé sergant refliuksiniu ezofagitu ir skrandzio ar dvylikapirstés zarnos opalige yra
viena 40 mg tableté arba viena 40 mg injekcija per para. Jeigu gydomasis poveikis nepasireiskia,
tabletémis vartojamo preparato doze galima padvigubinti. Gydant Zolingerio-Elisono sindromu ir
kitomis hipersekrecijg sukelianciomis patologijomis sergancius pacientus, jiems skiriama 80 mg
pantoprazolo paros dozeé (dvi 40 mg tabletés arba injekcija). Preparato doze galima koreguoti
atsizvelgiant | skrandyje iSsiskiriancios riigsties kiekj. Siekiant skrandyje iSnaikinti H. pylori bakterijas,
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rekomenduojama doze yra viena 40 mg skrandyje neiri tableté, kurig reikia vartoti po du kartus per
parg kartu su atitinkamu antibiotiku.

4.3 Kontraindikacijos

CHMP taip pat patvirtinto suderintg kontraindikacijy (aplinkybiy, kai $j vaistinj preparatg vartoti
draudziama) formuluote. Komitetas isSreiské nuomone, kad uzZzuot nurodzius, kad Protium negalima
vartoti su atazanaviru ir kitais vaistais nuo ZIV, 4.4 skyriy reikéty papildyti atitinkamu jspéjimu.

4.4 Specialls jspéjimai ir atsargumo priemoneés

Kartu vartoti atazanavirg ir protony siurblio inhibitorius nerekomenduojama. Taciau, jeigu atazanaviro
ir PSI derinj vartoti biitina, rekomenduojama atidZiai stebéti paciento klinikinius rodiklius (pvz., virusy
krdivj), o dideliy PSI doziy reikéty vengti. I $j skyriy CHMP taip pat jtraukeé jspé&jima, kad taikant
gydyma Protium ir kitais protony siurblio inhibitoriais gali padidéti stemplés infekcijy tikimybeé.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais

CHMP atkreipé démesj, kad del vaisty saveikos kartu su atazanaviru ir kitais vaistais nuo Z1V, kuriy
absorbcija priklauso su pH, vartojami protony siurblio inhibitoriai gali turéti jtakos jy veiksmingumui.

Kiti pakeitimai

CHMP suderino preparato charakteristiky santraukos skyrius, kuriuose pateikiama informacija apie
néstumo ir zindymo laikotarpj, poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, nepageidaujamag
poveikj ir perdozavima.

IS dalies pakeistg informacijg gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2010 m. balandzio 15 d.

Praneséjas: dr. G. Calvo-Rojas (Ispanija)

Praneséjo padéjéjas: dr. H. Enzmann (Vokietija)

Kreipimosi procediros pradzios data: 2008 m. rugsejo 25 d.

Bendrovés atsakymai pateikti: 2009 m. balandzio 6 d., rugpjtcio 24 d. ir spalio
19d.

Nuomonés pateikimo data: 2009 m. gruodzio 17 d.

Klausimai ir atsakymai deél kreipimosi proceduros dél Protium ir susijusiy pavadinimy
EMA/CHMP/565104/2009 Psl. 3/3



http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/protium/ha_301002pi.pdf

