ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

Uwaga: Niniejsza ChPL, oznakowania opakowan i ulotka dla pacjenta sa wersjami
obowiazujacymi na czas Decyzji Komisji.

Po Decyzji Komisji kompetentne wladze Panstwa Czlonkowskiego w porozumieniu z
Referencyjnym Panstwem Czlonkowskim uaktualnia odpowiednio informacje¢ o produkcie.
Dlatego, niniejsza ChPL, oznakowania opakowan i ulotka dla pacjenta moga nie odzwierciedlaé¢
obowigzujacego tekstu.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Protium i nazwy produktéow zwiazanych (patrz Aneks I) 20 mg tabletki dojelitowe
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego pottorawodnego).

Substancja pomocnicza:
Kazda tabletka zawiera 1,06 mikrograméw lecytyny sojowe;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa (tabletka).
Zo6tta, owalna, dwustronnie wypukta tabletka powlekana z brazowym nadrukiem ,,P20” z jedne;j
strony.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej
Objawowa postac¢ choroby refluksowej przetyku.

Dhugotrwale leczenie i zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku.

Dorosli

Zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy wywotanym stosowaniem nieselektywnych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentow z grupy zwigkszonego ryzyka,
wymagajacych dlugotrwatego stosowania NLPZ (patrz punkt 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Tabletek nie nalezy zu¢ ani rozgryzaé, nalezy je przyjmowac 1 godzing przed positkiem, potykajac w
catosci 1 popijajac woda.

Zalecane dawkowanie

Dorosli i mtodziez od 12 roku zycia

Objawowa postac choroby refluksowej przetyku.

Zalecana dawka doustna produktu Protium to 1 tabletka 20 mg raz na dobg. Objawy ustgpuja zwykle
po 2-4 tygodniach leczenia. Jesli dzialanie nie jest wystarczajace, lek nalezy stosowac przez kolejne 4
tygodnie. Po ustapieniu objawdw, objawy nawracajace mozna kontrolowac stosujac 1 tabletke
Protium raz na dobg w razie potrzeby (,,na zadanie™). W przypadku niemoznos$ci opanowania
objawow przy dawkowaniu w razie potrzeby (na ,,zadanie”’) mozna rozwazy¢ ponowne stosowanie
produktu w sposob ciagly.

Dhlugotrwate leczenie i zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku.
W dhugotrwatym leczeniu zaleca si¢ 1 tabletk¢ Protium 20 mg raz na dobg jako dawke podtrzymujaca.
Jesli wystapi nawrot choroby, dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do 40 mg pantoprazolu na dobg. W tym
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przypadku zalecane jest stosowanie produktu Protium 40 mg. Po wyleczeniu nawrotu dawke mozna
zmniejszy¢ ponownie do 20 mg pantoprazolu na dobg.

Dorosli

Zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy wywotanym stosowaniem nieselektywnych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentdow z grupy zwiekszonego ryzyka,
wymagajacych dlugotrwalego stosowania NLPZ.

Zalecana dawka to 1 tabletka produktu Protium 20 mg raz na dobeg.

Specjalne grupy pacjentow

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Produkt Protium nie jest zalecany u dzieci ponizej 12 lat, ze wzgledu na ograniczona liczbe danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
U pacjentdéw z cigzka niewydolno$cig watroby nie nalezy stosowac¢ dawki dobowej wigkszej niz
20 mg pantoprazolu (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna, podstawione benzoimidazole, lecytyng sojowa lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentoéw z cigzka niewydolno$cia watroby, w okresie leczenia pantoprazolem, zwlaszcza

w przypadku dlugotrwatego stosowania produktu, nalezy regularnie kontrolowaé aktywno$¢ enzymow
watrobowych. W przypadku zwigkszenia aktywnosci enzymdw watrobowych nalezy przerwaé
leczenie (patrz punkt 4.2).

Rownoczesne podawanie z NLPZ

Stosowanie produktu Protium w zapobieganiu powstawania owrzodzen zotadka i dwunastnicy

u pacjentow leczonych nieselektywnymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) nalezy
ograniczy¢ do pacjentéw, u ktorych konieczne jest kontynuowanie leczenia NLPZ i wystepuje u nich
zwigkszone ryzyko powstania zaburzen zotadkowo-jelitowych. Zwigkszone ryzyko wystapienia
zaburzen zotadkowo-jelitowych powinno by¢ okreslone zgodnie z indywidualnymi czynnikami
ryzyka, m.in. podesztym wiekiem (powyzej 65 lat), owrzodzeniem zotadka lub dwunastnicy,
krwawieniami z przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Wystapienie objawow alarmowych

W przypadku wystapienia objawoéw alarmowych (takich jak znaczna niezamierzona utrata wagi,
nawracajace wymioty, dysfagia, krwawe wymioty, niedokrwisto§¢, smotowate stolce) oraz przy
podejrzeniu lub stwierdzeniu owrzodzen zotadka, nalezy wykluczy¢ ich podtoze nowotworowe, gdyz
leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby nowotworowej i op6znic jej rozpoznanie.

Nalezy rozwazy¢ dalsze badania w przypadku pacjentow, u ktérych objawy choroby utrzymuja si¢
pomimo odpowiedniego leczenia.
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Rownoczesne podawanie z atazanawirem

Réwnoczesne podawanie atazanawiru z inhibitorami pompy protonowe;j nie jest zalecane (patrz punkt
4.5). Jesli podawanie atazanawiru z inhibitorem pompy protonowej ocenia si¢ jako konieczne, zaleca
si¢ doktadna kliniczna kontrolg (np. obecno$¢ wirusa) w potaczeniu z zwigkszeniem dawki atazanwiru
do 400 mg i rytonawirem w dawce 100 mg. Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 20 mg
pantoprazolu.

Wplyw na wchtanianie witaminy B,

Pantoprazol, tak jak i inne leki hamujace wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejsza¢ wchianianie
witaminy B, (cyjanokobalaminy). Jest to spowodowane niedoborem kwasu solnego w soku
zotadkowym lub bezkwasnoscia soku zotadkowego. Nalezy to uwzgledni¢ w trakcie dtugotrwatego
leczenia pacjentéw z niedoborem witaminy B, oraz obcigzonych czynnikami ryzyka zaburzonego jej
wchtaniania lub jesli wystapia objawy kliniczne.

Diugotrwata terapia
Przy dlugotrwalej terapii, szczegdlnie gdy leczenie trwa ponad rok, pacjenci powinni by¢ objeci
regularnym nadzorem lekarza.

Zakazenia przewodu pokarmowego spowodowane przez bakterie

Przypuszcza sie, ze pantoprazol, tak jak i inne inhibitory pompy protonowej (ang. PPIs), moze
zwigksza¢ ilos¢ bakterii naturalnie obecnych w gérnym odcinku przewodu pokarmowego. Stosowanie
Protium moze prowadzi¢ do nieznacznie wigkszego ryzyka zakazen przewodu pokarmowego
wywolanych przez bakterie, takie jak Salmonella i Campylobacter.

Lecytyna sojowa.
Produkt leczniczy zawiera lecytyng sojowa. Nie stosowac u pacjentdow z nadwrazliwoscia na orzeszki
ziemne lub soj¢ (patrz punkt 4.3).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wptyw pantoprazolu na wchianianie innych lekow

Z powodu silnego i dlugotrwatego zahamowania wydzielania kwasu solnego w zotadku, pantoprazol
moze zmniejsza¢ wchlanianie lekow, ktorych biodostgpnos¢ istotnie zalezy od pH w zotadku np
niektore azole przeciwgrzybiczne jak ketokonazol, intrakonazol, posakonazol i inne leki jak erlotynib.

Leki stosowane w terapii HIV (atazanawir)

Rownoczesne podawanie atanazawiru i innych lekow stosowanych w terapii HIV, ktorych
wchtanianie zalezy od pH z inhibtorami pompy protonowej moze powodowac istotne zmniejszenie
biodostgpnosci lekow stosowanych w terapii HIV 1 moze wplywaé na skuteczno$¢ tych lekow.
Dlatego rownoczesne podawanie inhibitorow pompy protonowej z atazanawirem nie jest zalecane
(patrz punkt 4.4).

Przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny (fenprokumon lub warfaryna)

Na podstawie przeprowadzonych badan farmakokinetycznych nie stwierdzono wystgpowania
interakcji pomigdzy pantoprazolem a fenprokumonem lub warfaryna. Jednakze po wprowadzeniu
produktu do obrotu w pojedynczych przypadkach podczas ich rownoczesnego stosowania
zaobserwowano zmiany warto$ci INR (ang. international normalized ratio - migdzynarodowy
wspotczynnik znormalizowany). Dlatego tez, u pacjentow leczonych lekami przeciwzakrzepowymi
pochodnymi kumaryny (fenprokumonem lub warfaryna) zaleca si¢ kontrolg czasu protrombinowego /
INR po rozpoczgceiu, zakonczeniu lub podczas nieregularnego stosowania pantoprazolu.

Inne badania dotyczqce interakcji

Pantoprazol jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie przy udziale uktadu enzymatycznego
cytochromu P-450. Glownym szlakiem metabolicznym jest demetylacja przez CYP2C19, za$, inne
szlaki metaboliczne obejmuja utlenienie przez CYP3A4.
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Badania interakcji z innymi substancjami, ktore sa metabolizowane przy udziale tego samego uktadu
enzymatycznego, jak karbamazepina, diazepam, glibenklamid, nifedypina, i doustne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel i etynyloestriadol nie wykazaty klinicznie istotnych
interakcji.

Wyniki z zakresu badan dotyczacych interakcji wskazuja, ze pantoprazol nie ma wptywu na
metabolizm substancji czynnych metabolizowanych przez CYP1A2 (np. kofeina, teofilina), CYP2C9
(np. piroksykam, diklofenak, naproksen), CYP2D6 (np. metroprolol), CYP2E1 (np. etanol) oraz nie
koliduje z zaleznym od p-glikoproteiny wchtanianiem digoksyny.

Nie stwierdzono zadnych interakcji z jednocze$nie stosowanymi §rodkami zobojgtniajacymi.

Przeprowadzono réwniez badania interakcji, w ktorych podawano pantoprazol jednoczesnie
z odpowiednimi antybiotykami (klarytromycyna, metronidazolem, amoksycylina). Nie stwierdzono
wystgpowania klinicznie istotnych interakcji.

4.6 Ciaza i laktacja

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane. Produktu Protium nie stosowa¢ w okresie ciazy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Laktacja

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono przenikanie pantoprazolu do mleka. Stwierdzono
przenikanie pantoprazolu do mleka kobiet. Dlatego tez, decyzje czy kontynuowacé/przerwac karmienie
piersia lub kontynuowac/przerwac stosowanie produktu Protium nalezy podja¢ biorac pod uwage
korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia piersia oraz korzysci dla kobiety wynikajace z leczenia
produktem Protium.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz
punkt 4.8). W takich przypadkach pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani
obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

U okoto 5% pacjentow moga wystapi¢ dziatania niepozadane (ang. ADRs). Najczesciej zgtaszane
dziatania niepozadane, wystgpujace u okoto 1% pacjentow to biegunka i bol glowy.

W ponizszej tabeli objawy niepozadane zostaly uszeregowane zgodnie z nastgpujaca klasyfikacja
czestosci:

Bardzo cze¢sto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Dla wszystkich dziatan niepozadanych zgloszonych po wprowadzeniu produktu do obrotu, nie jest
mozliwe zastosowanie klasyfikacji czgstosci, dlatego ich czgstos¢ jest oznaczona jako ,,nie znana”.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
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Tabela nr 1. Objawy niepozadane zwiazane ze stosowaniem pantoprazolu zgtoszone w badaniach
klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu

i odzywiania

stezenie lipidow
(triglicerydy,
cholesterol);
Zmiany masy
ciata

Czestos¢ | Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Nie znana
ystepowania
Klasyfikacj
ukladow i
narzadow
Zaburzenia krwi Matoptytkowos¢;
i uktadu Leukopenia
chtonnego
Zaburzenia Nadwrazliwos¢
uktadu (w tym reakcje
immunologicz— anafilaktyczne
nego 1 wstrzas
anafilaktyczny)
Zaburzenia Hiperlipidemie Hiponatremia
metabolizmu 1 zwigkszone

Zaburzenia Zaburzenia snu Depresja (i Dezorientacja (i Omamy, Splatanie
psychiczne wszystkie wszystkie (szczegoblnie u
agrawacje) agrawacje) pacjentow
predysponowanych,
jak rowniez
nasilenie tych
objawow w
przypadku ich
wczesniejszego
wystgpowania)
Zaburzenia Bol glowy;
uktadu Zawroty glowy
nerwowego
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia /
niewyrazne
widzenie

Zaburzenia
zotadka i jelit

Biegunka;
Nudnosci /
wymioty;
Uczucie pelnosci
W jamie
brzusznej

1 wzdecia;
Zaparcia;
Suchos$¢ w jamie
ustnej; Bol
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Czesto$¢ | Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Nie znana
ystepowania

Klasyfikacj

ukladow i

narzadow
i dyskomfort
w nadbrzuszu

Zaburzenia Zwigkszona Zwigkszenie Uszkodzenia

watroby i drog aktywnos$¢ stezenia bilirubiny komorek watroby;

zo6tciowych enzymow Zottaczka;
watrobowych Niewydolnosé
(aminotransferaz, komorek watroby
y-GT)

Zaburzenia Wysypka Pokrzywka; Zespot Stevens—

skory i tkanki skorna / Obrzek Johnsona; Zespot

podskornej Wyprysk / naczynioruchowy Lyella; Rumien
Wykwity skorne; wielopostaciowy;
Swiad Nadwrazliwo$¢ na

$wiatto

Zaburzenia Bole stawow;

mig$niowo- Bole migsni

szkieletowe

i tkanki tacznej

Zaburzenia Srodmiazszowe

nerek i drog zapalenie nerek

moczowych

Zaburzenia Ginekomastia

uktadu

rozrodczego

i piersi

Zaburzenia Ostabienie, Podwyzszenie

ogolne i stany w | zmeczenie i zte temperatury ciata;

miejscu podania | samopoczucie Obrzeki

obwodowe
4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania u ludzi.
Dawki do 240 mg podawane dozylnie przez 2 minuty byly dobrze tolerowane.
Poniewaz pantoprazol w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, trudno poddaje si¢ dializie.

W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia, poza leczeniem objawowym

1 wspomagajacym, brak wlasciwych zalecen terapeutycznych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BC02
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Mechanizm dzialania
Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem, ktory hamuje wydzielanie kwasu solnego w
zotadku poprzez specyficzne blokowanie pompy protonowej w komodrkach oktadzinowych.

W kwasnym $rodowisku komorek oktadzinowych, pantoprazol przeksztalcany jest do postaci czynne;j
1 hamuje aktywnos$¢ H+,K+-ATP-azy, czyli koncowy etap wytwarzania kwasu solnego w zoladku.
Stopien zahamowania wydzielania kwasu solnego jest zalezny od dawki i dotyczy zaréwno
podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu solnego. U wigkszosci pacjentow ustapienie
objawow osiagane jest w ciagu 2 tygodni. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw pompy protonowej
oraz antagonistow receptorow histaminowych H,, leczenie pantoprazolem prowadzi do zmniejszenia
kwasnosci tresci zotadkowej oraz wtornego zwigkszenia wydzielania gastryny w stopniu
proporcjonalnym do zmniejszenia kwasnosci. Wydzielanie gastryny jest odwracalne. Poniewaz
pantoprazol wiaze si¢ z pompa protonowa na poziomie receptora komorkowego, moze on wptywac na
wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od stymulacji przez inne substancje (acetylocholina,
histamina, gastryna). Skutek jest taki sam niezaleznie od tego, czy produkt jest podawany doustnie czy
dozylnie.

Warto$ci stezenia gastryny na czczo ulegaja zwigkszeniu pod wptywem pantoprazolu. Podczas
krotkotrwatego stosowania w wigkszosci przypadkdéw wartosci te nie przekraczaja gornej granicy
normy. Podczas dtugotrwatego leczenia stgzenie gastryny w wigkszosci przypadkow ulega
podwojeniu. Jednak nadmierne zwigkszenie st¢zenia gastryny wystgpuje tylko w sporadycznych
przypadkach. W wyniku tego, w rzadkich przypadkach dtugotrwatego leczenia obserwowano tagodne
do umiarkowanego zwigkszenie liczby specyficznych komoérek wydzielania wewngtrznego ECL (ang.
enterochromaffin-like cell) w zotadku (rozrost prosty do gruczolakowatego). Jednak zgodnie z
dotychczas przeprowadzonymi badaniami, powstawanie zmian przedrakowiakowych (rozrost
atypowy), czy rakowiakow zotadka, jakie stwierdzono w badaniach na zwierzgtach (patrz punkt 5.3),
nie byto obserwowane u ludzi.

W przypadku dtugotrwalej terapii, gdy leczenia pantoprazolem trwa ponad rok, zgodnie z wynikami
badan na zwierzgtach, nie mozna catkowicie wykluczy¢ wplywu pantoprazolu na parametry
wewnatrzwydzielnicze tarczycy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Pantoprazol wchiania si¢ szybko z przewodu pokarmowego, osiagajac maksymalne stezenie w osoczu
nawet po pojedynczej doustnej dawce 20 mg. Maksymalne stgzenie w surowicy krwi wystepuje
przecigtnie 2,0-2,5 godziny po podaniu i wynosi okoto 1-1,5 pg/ml. Wartosci te nie ulegaja zmianie po
wielokrotnym podaniu.

Nie ma roznic w farmakokinetyce po pojedynczym i wielokrotnym podaniu. W zakresie dawek 10 do
80 mg kinetyka osoczowa pantoprazolu ma przebieg liniowy zar6wno po podaniu doustnym, jak

1 dozylnym.

Calkowita dostepnos$¢ biologiczna pantoprazolu w postaci tabletki wynosi okoto 77%. Jednoczesne
przyjmowanie pokarmu nie ma wptywu na warto$¢ pola pod krzywa (ang. AUC), maksymalne
stezenie w surowicy, a tym samym na biodostgpno$¢. Rownoczesne przyjmowanie pokarmu moze
wplynaé na opoznienie dziatania leku.

Dystrybucja
Pantoprazol wiaze si¢ z biatkami krwi w okoto 98%. Objgtos$¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 1/kg.

Wydalanie
Substancja jest metabolizowana prawie wylacznie w watrobie. Gtéwnym szlakiem metabolicznym jest

demetylacja przez CYP2C19 z pdzniejszym sprz¢ganiem z siarczanem, za$ inne szlaki metaboliczne
obejmuja utlenienie przez CYP3A4. Okres poéltrwania koncowej fazy eliminacji wynosi okoto
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1 godziny, a klirens okoto 0,1 1/h/kg. Odnotowano kilka przypadkow, w ktorych stwierdzono
opoznienie wydalania. W zwiazku z tym, ze pantoprazol specyficznie wiaze si¢ z pompa protonowa w
komorkach oktadzinowych, okres pottrwania dla fazy eliminacji nie koreluje z dluzszym okresem
dziatania (zahamowanie wydzielania kwasu).

Metabolity pantoprazolu sa wydalane przede wszystkim przez nerki (okoto 80%), reszta wydalana jest
z kalem. Glownym metabolitem zaré6wno w osoczu, jak i w moczu jest demetylopantoprazol, ktory
jest sprzggany z siarczanem. Okres pottrwania glownego metabolitu (okoto 1,5 godziny) nie rdzni sig
znacznie od okresu poltrwania pantoprazolu.

Charakterystyka u pacjentow/specjalne grupy pacjentow

U okoto 3% populacji europejskiej, okreslonej jako stabo metabolizujaca, nie wystepuje funkcjonalny
enzym CYP2C19. U tych oséb metabolizm pantoprazolu jest prawdopodobnie katalizowany gtéwnie
przez CYP3A4. Po podaniu pojedynczej dawki 40 mg pantoprazolu, $rednie pole powierzchni pod
krzywa zalezno$ci stgzenia w osoczu do czasu byto 6 razy wigksze u 0sob stabo metabolizujacych

w poréwnaniu do osob posiadajacych funkcjonalny enzym CYP2C19 (intensywnie metabolizujacy).
Srednie warto$ci maksymalnego stezenia w osoczu wzrosty o okoto 60%. Dane te nie maja wplywu
na dawkowanie pantoprazolu.

Nie ma koniecznosci zmniejszania dawki pantoprazolu u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek (w tym
u chorych poddawanych dializie). Tak jak u zdrowych 0sob, okres poitrwania pantoprazolu jest krotki.
Tylko niewielkie ilo$ci pantoprazolu sa usuwane podczas dializy. Chociaz okres pottrwania gtdéwnego
metabolitu jest umiarkowanie wydtuzony (2-3 godziny), wydalanie jest nadal szybkie i nie dochodzi
do kumulacji leku.

U pacjentéw z marskoscia watroby (klasa A i B wedtug Child) okres péttrwania wydhuza si¢ do 3-6
godzin, a wartosci AUC zwigkszaja si¢ 3-5-krotnie. Mimo to, maksymalne st¢zenie w surowicy
zwigksza si¢ tylko nieznacznie, 1,3-krotnie w poréwnaniu ze zdrowymi osobami.

Niewielkie zwigkszenie warto$ci AUC oraz stezenie maksymalne (ang. Cp.x) u ochotnikow w
podesztym wieku w poréwnaniu z ochotnikami w mtodszym wieku takze nie jest klinicznie istotne.

Dzieci

Po podaniu dzieciom w wieku 5 — 16 lat pojedynczej doustnej dawki 20 lub 40 mg pantoprazolu
warto$ci AUC i C.x odpowiadaty zakresowi wartosci dla dorostych.

Po pojedynczym podaniu dozylnym dzieciom w wieku 2 — 16 lat pantoprazolu w dawce 0,8 lub

1,6 mg/kg masy ciala, nie stwierdzono znaczacej zalezno$ci pomigdzy klirensem pantoprazolu

a wiekiem lub masa ciata. Warto§¢ AUC oraz obje¢tos¢ dystrybucji byly zgodne z danymi uzyskanymi
u 0sob dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycznosci, nie
ujawniaja wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W dwuletnich badaniach rakotworczos$ci przeprowadzonych na szczurach, stwierdzono wystgpowanie
nowotworow neuroendokrynnych. Ponadto w jednym badaniu zaobserwowano u szczurow
wystepowanie brodawczakow komorek nabtonka ptaskiego w przedzotadku. Mechanizm prowadzacy
do powstania rakowiakow zoladka przez podstawione benzoimidazole zostat doktadnie zbadany

1 pozwala stwierdzi¢, ze jest to reakcja wtorna do znacznie zwigkszonych stezen gastryny w surowicy
krwi, wystepujacych u szczurow podczas dlugotrwalego podawania pantoprazolu w duzych dawkach.
W dwuletnich badaniach nad gryzoniami zaobserwowano zwigkszong ilo$¢ przypadkéw guzow
watroby u szczurdéw oraz samic myszy, co byto thumaczone zjawiskiem zaleznym od duzej szybkos$ci
metabolizmu pantoprazolu w watrobie.
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W przypadku szczurdéw otrzymujacych najwicksze dawki pantoprazolu (200 mg/kg mc.)
zaobserwowano niewielkie zwigkszenie czgsto$ci wystgpowania zmian nowotworowych w tarczycy.
Wystepowanie tych nowotworow jest zwiazane ze zmianami rozktadu tyroksyny w watrobie
szczuréw, wywotanymi przez pantoprazol. Poniewaz dawki lecznicze u ludzi sa male, nie oczekuje si¢
zadnych dziatan niepozadanych ze strony gruczohu tarczowego.

W badaniach wptywu na reprodukcje zaobserwowano objawy nieznacznej fetotoksycznosci

u zwierzat, u ktorych stosowano dawkeg wigksza niz 5 mg/kg.

Badania nie wykazaty wplywu na ostabienie ptodnos$ci ani dziatania teratogennego.

Badania u szczuréw dotyczace przenikania leku przez barierg tozyskowa wykazaty zwigkszone
przenikanie leku do krazenia plodowego w zaawansowanej ciazy. W wyniku tego stezenie
pantoprazolu u ptodu jest zwigkszone krotko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen

Sodu weglan bezwodny
Mannitol (E421)
Krospowidon

Powidon K90

Wapnia stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Powidon K25

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek zotty (E172)

Glikol propylenowy

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Polisorbat 80

Sodu laurylosiarczan

Trietylu cytrynian

Tusz

Szelak

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Zelaza tlenek czarny (E172)

Zelaza tlenek zolty (E172)

Lecytyna sojowa

Tytanu dwutlenek (E171)

Antifoam DC 1510 (emulsja dimetykonu)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodKi ostrozno$ci przy przechowywaniu

Brak szczegolnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
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6.5

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE zabezpieczona zakrgtka LDPE.

Opakowania szpitalne

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

98 (2x49)
100
112
168

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

tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletki dojelitowe

tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletki dojelitowe

tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych

tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletki dojelitowe

tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych

Blistry (Aluminium/Aluminium) bez tekturowej ostony.

Blistry (Aluminium/Aluminium) z tekturowa ostona (portfelik na blister).

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

98 (2x49)
100
112

tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletki dojelitowe

tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
tabletek dojelitowych
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168  tabletek dojelitowych
Opakowania szpitalne

50 tabletek dojelitowych
56 tabletek dojelitowych
84 tabletki dojelitowe
90 tabletek dojelitowych
112 tabletek dojelitowych
140  tabletek dojelitowych
140 (10x14) (5x28)  tabletek dojelitowych
150 (10x15)  tabletek dojelitowych
280 (20x14), (10x28)  tabletek dojelitowych
500 tabletek dojelitowych
700 (5x140)  tabletek dojelitowych

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposdb zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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Szczegdlowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Heads of Medicines
Agencies (HMA) http://www.hma.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Protium i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 40 mg tabletki dojelitowe
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego
pottorawodnego)

Substancja pomocnicza:
Kazda tabletka zawiera 1,06 mikrogramow lecytyny sojowe;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa (tabletka).
Zo6tta, owalna, dwustronnie wypukta tabletka powlekana z brazowym nadrukiem ,,P40” z jedne;j
strony.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej
- Refluksowe zapalenie przetyku.

Dorosli

- Eradykacja Helicobacter pylori (H. pylori) w skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami
u pacjentow z choroba wrzodowa wywotana przez H. pylori.

- Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy.

- Zespot Zollinger-Ellisona oraz inne stany chorobowe zwiazane z nadmiernym wydzielaniem
kwasu solnego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Tabletek nie nalezy zué, rozgryzaé ani kruszy¢. Nalezy je przyjmowac 1 godzing przed positkiem,
polykajac w calosci i popijajac woda.

Zalecane dawkowanie:

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej

Refluksowe zapalenie przetyku

1 tabletka produktu Protium na dob¢. W indywidualnych przypadkach dawka moze by¢ podwojona
(zwigkszona do 2 tabletek Protium na dobg) szczegoélnie, gdy nie ma reakcji na inne leczenie. W celu
wyleczenia refluksowego zapalenia przeltyku produkt zazwyczaj nalezy stosowac przez 4 tygodnie.
Jesli okres ten nie jest wystarczajacy do uzyskania wyleczenia, produkt zazwyczaj nalezy stosowac
przez kolejne 4 tygodnie.

Dorosli

Eradykacja H. pylori w skojarzeniu z dwoma odpowiednimi antybiotykami

U pacjentéw z owrzodzeniem zotadka i dwunastnicy oraz potwierdzona obecnos$cia H. pylori,
eradykacje bakterii powinno prowadzi¢ si¢ za pomoca leczenia skojarzonego. Nalezy wziaé pod
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uwage oficjalne wytyczne lokalne (np. zalecenia krajowe) dotyczace opornosci bakterii oraz
wlasciwego stosowania i przepisywania lekow przeciwbakteryjnych.

W zaleznosci od rodzaju opornosci zaleca sig nastgpujace schematy leczenia skojarzonego w celu
eradykacji H. pylori:

a) dwa razy na dobg po 1 tabletce Protium
+ dwa razy na dobg po 1000 mg amoksycyliny
+ dwa razy na dobg po 500 mg klarytromycyny

b) dwa razy na dobg po 1 tabletce Protium
+ dwa razy na dobg po 400 - 500 mg metronidazolu (lub 500 mg tynidazolu)
+ dwa razy na dobg po 250 - 500 mg klarytromycyny

c) dwa razy na dobg po 1 tabletce Protium
+ dwa razy na dobg¢ po 1000 mg amoksycyliny
+ dwa razy na dobg po 400 - 500 mg metronidazolu (lub 500 mg tynidazolu)

W przypadku leczenia skojarzonego w eradykacji H. pylori, druga tabletke Protium nalezy przyjac
1 godzing przed kolacja. Leczenie skojarzone prowadzone jest zwykle przez 7 dni i moze by¢
przedtuzone o kolejne 7 dni, do catkowitego czasu leczenia do 2 tygodni. Jezeli w celu zapewnienia
catkowitego wyleczenia owrzodzen wskazane jest dalsze leczenie pantoprazolem, nalezy rozwazy¢
zastosowanie dawkowania zalecanego w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

Jezeli leczenie skojarzone nie jest konieczne, np. gdy w tescie na H. pylori uzyskano ujemny wynik,
zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie produktu Protium w monoterapii:

Leczenie choroby wrzodowej zotadka

Jedna tabletka Protium na dobg. W indywidualnych przypadkach dawka moze by¢ podwojona
(zwigkszona do 2 tabletek Protium na dobg) szczegdlnie, gdy nie ma reakcji na inne leczenie.
Zazwyczaj w ciagu 4 tygodni owrzodzenia zotadka ulegaja wyleczeniu. Jesli okres ten jest
niewystarczajacy, w wigkszosci przypadkow w celu uzyskania catkowitego wyleczenia nalezy
przedtuzy¢ go o nastgpne 4 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

Jedna tabletka Protium na dobg. W indywidualnych przypadkach dawka moze by¢ podwojona
(zwigkszona do 2 tabletek Protium na dobg) szczegdlnie, gdy nie ma reakcji na inne leczenie.
Zazwyczaj w ciagu 2 tygodni owrzodzenia dwunastnicy ulegaja wyleczeniu. Jezeli okres 2 tygodni
jest niewystarczajacy, w wigkszos$ci przypadkow w celu uzyskania catkowitego wyleczenia nalezy
przedtuzy¢ go o nastgpne 2 tygodnie.

Zespot Zollinger-Ellisona oraz inne stany chorobowe zwigzane z nadmiernym wydzielaniem kwasu
solnego

Dlugotrwale leczenie zespotu Zollinger-Ellisona oraz innych stanéw chorobowych zwiazanych z
nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego nalezy rozpoczac¢ od dawki dobowej 80 mg (2 tabletki
Protium 40 mg). Nastgpnie dawka moze zosta¢ zwigkszona lub zmniejszona w zaleznos$ci od potrzeb,
na podstawie wynikow badan wydzielania soku zotadkowego. Dawki dobowe wigksze niz 80 mg
nalezy podzieli¢ i podawac¢ dwa razy na dobg. Mozliwe jest okresowe zwigkszenie dawki pantoprazolu
powyzej 160 mg na dobe, ale nie powinna by¢ ona stosowana dtuzej, niz to konieczne do uzyskania
odpowiedniego hamowania wydzielania kwasu.

Czas trwania leczenia zespolu Zollinger-Ellisona oraz innych choréb zwiazanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego nie jest ograniczony i powinien by¢ dostosowany do objawow
klinicznych.

Specjalne grupy pacjentow

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
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Protium nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
niewystarczajacg ilo$¢ danych dotyczacych stosowania w tej grupie wiekowe;.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie nalezy stosowac¢ dawki dobowej wigkszej niz 20 mg pantoprazolu (1 tabletka 20 mg pantoprazolu)
u pacjentow z cigzka niewydolnos$cia watroby. Protium nie nalezy stosowaé w leczeniu skojarzonym
w celu eredykacji H. pylori u pacjentdéw z umiarkowana i cigzka niewydolno$cia watroby, poniewaz
obecnie brak danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania Protium w leczeniu
skojarzonym w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania. Produktu
Protium nie nalezy stosowac¢ w leczeniu skojarzonym w celu eredykacji H. pylori u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz obecnie brak danych o skutecznosci i bezpieczenstwie
stosowania Protium w leczeniu skojarzonym w tej grupie pacjentow.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna, podstawione benzoimidazole, lecytyng sojowa lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza lub produkty lecznicze stosowane w leczeniu skojarzonym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentdéw z cigzka niewydolno$cig watroby, w okresie leczenia pantoprazolem, zwtaszcza w
przypadku dtugotrwalego stosowania, nalezy regularnie kontrolowa¢ aktywnos¢ enzymow
watrobowych. W przypadku zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych nalezy przerwaé
leczenie (patrz punkt 4.2).

Leczenie skojarzone
W przypadku stosowania leczenia skojarzonego nalezy bra¢ pod uwage rowniez informacje zawarte w
Charakterystyce Produktu Leczniczego jednocze$nie stosowanych lekow.

Wystapienie objawow alarmowych

W przypadku wystapienia objawow alarmowych (takich jak znaczna niezamierzona utrata masy ciala,
nawracajace wymioty, dysfagia, krwawe wymioty, niedokrwisto§¢, smotowate stolce) oraz przy
podejrzeniu lub stwierdzeniu owrzodzen zotadka, nalezy wykluczy¢ ich podtoze nowotworowe, gdyz
leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby nowotworowej i op6znic jej rozpoznanie.

Nalezy rozwazy¢ dalsze badania w przypadku pacjentow, u ktérych objawy choroby utrzymuja si¢
pomimo odpowiedniego leczenia.

Rownoczesne podawanie z atazanawirem

Rownoczesne podawanie atazanawiru z inhibitorami pompy protonowej nie jest zalecane (patrz punkt
4.5). Jesli podawanie atazanawiru z inhibitorem pompy protonowej ocenia si¢ jako konieczne, zaleca
si¢ uwazng kliniczna kontrolg (np. obecnos¢ wirusa) w polaczeniu z zwigkszeniem dawki atazanwiru
do 400 mg i rytonawirem w dawce 100 mg. Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 20 mg
pantoprazolu.

Wplyw na wchianianie witaminy B,

U pacjentdéw z zespotem Zollingera-Ellisona oraz innymi chorobami zwiazanymi z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego wymagajacych dtugotrwatego leczenia, pantoprazol, tak jak i inne leki
hamujace wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B,
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(cyjanokobalaminy). Jest to spowodowane niedoborem kwasu solnego w soku zotadkowym lub
bezkwasnoscia soku zotadkowego. Nalezy to uwzgledni¢ w trakcie dugotrwalego leczenia pacjentow
z niedoborem witaminy B, oraz obciazonych czynnikami ryzyka zaburzonego jej wchianiania lub
jesli wystapia objawy kliniczne.

Diugotrwala terapia
Przy dlugotrwatej terapii, szczegdlnie gdy leczenie trwa ponad rok, pacjenci powinni by¢ objeci
regularnym nadzorem lekarza.

Zakazenia przewodu pokarmowego spowodowane przez bakterie

Przypuszcza sie, ze pantoprazol, tak jak i inne inhibitory pompy protonowej (ang. proton pump
inhibitors - PPIs), moze zwigksza¢ ilo$¢ bakterii naturalnie obecnych w géornym odcinku przewodu
pokarmowego. Stosowanie Protium moze prowadzi¢ do nieznacznie wigkszego ryzyka zakazen
przewodu pokarmowego wywolanych przez bakterie, takie jak Salmonella i Campylobacter.

Lecytyna sojowa
Produkt leczniczy zawiera lecytyng sojowa. Nie stosowac u pacjentdw z nadwrazliwos$cia na orzeszki
ziemne lub soj¢ (patrz punkt 4.3).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wplyw pantoprazolu na wchlanianie innych lekow

Z powodu silnego i dtugotrwatego zahamowania wydzielania kwasu solnego w zotadku, pantoprazol
moze zminejsza¢ wchlanianie lekow, ktorych biodostepnosc istotnie zalezy od pH w zotadku np
niektore azole przeciwgrzybiczne, jak ketokonazol, intrakonazol, posakonazol i inne leki jak erlotynib.

Leki stosowane w terapii HIV (atazanawir)

Réwnoczesne podawanie atanazawiru i innych lekow stosowanych w terapii HIV, ktorych
wchianianie zalezy od pH z inhibtorami pompy protonowej moze powodowac istotne zmniejszenie
biodostepnosci lekow stosowanych w terapii HIV 1 moze wptywac na skuteczno$¢ tych lekow.
Dlatego rownoczesne podawanie inhibitorow pompy protonowej z atazanawirem nie jest zalecane
(patrz punkt 4.4).

Przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny (fenprokumon lub warfaryna)

Na podstawie przeprowadzonych badan farmakokinetycznych nie stwierdzono wystepowania
interakcji pomigdzy pantoprazolem a fenprokumonem lub warfaryna. Jednakze po wprowadzeniu
produktu do obrotu w pojedynczych przypadkach podczas ich rownoczesnego stosowania
zaobserwowano zmiany wartosci INR (ang. international normalized ratio - miedzynarodowy
wspotczynnik znormalizowany). Dlatego tez, u pacjentdw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi
pochodnymi kumaryny (fenprokumonem lub warfaryna) zaleca si¢ kontrolg czasu protrombinowego /
INR po rozpoczeciu, zakonczeniu lub podczas nieregularnego stosowania pantoprazolu.

Inne badania dotyczqce interakcji

Pantoprazol jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie przy udziale uktadu enzymatycznego
cytochromu P-450. Gtownym szlakiem metabolicznym jest demetylacja przez CYP2C19, za$ inne
szlaki metaboliczne obejmuja utlenienie przez CYP3A4.

Badania interakcji z innymi substancjami, ktére sa metabolizowane przy udziale tego samego uktadu
enzymatycznego jak karbamazepina, diazepam, glibenklamid, nifedypina, i doustne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel i etynyloestriadol nie wykazaly klinicznie istotnych
interakcji.

Wyniki z zakresu badan dotyczacych interakcji wskazuja, ze pantoprazol nie ma wpltywu na
metabolizm substancji czynnych metabolizowanych przez CYP1A2 (np. kofeina, teofilina), CYP2C9
(np. piroksykam, diklofenak, naproksen), CYP2D6 (np. metroprolol), CYP2E1 (np. etanol) oraz nie
koliduje z zaleznym od p-glikoproteiny wchtanianiem digoksyny.
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Nie stwierdzono zadnych interakcji z jednocze$nie stosowanymi §rodkami zobojgtniajacymi.

Przeprowadzono réwniez badania interakcji, w ktorych podawano pantoprazol jednoczesnie z
odpowiednimi antybiotykami (klarytromycyna, metronidazolem, amoksycylina). Nie stwierdzono
wystgpowania klinicznie istotnych interakcji.

4.6 Ciaza i laktacja

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzetach wykazaty jego szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie
dla cztowieka nie jest znane. Produktu Protium nie stosowac w okresie ciazy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Laktacja

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono przenikanie pantoprazolu do mleka. Stwierdzono
przenikanie pantoprazolu do mleka kobiet. Dlatego tez, decyzje czy kontynuowacé/przerwac karmienie
piersia lub kontynuowac/przerwac stosowanie produktu Protium nalezy podja¢ biorac pod uwage
korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia piersia oraz korzysci dla kobiety wynikajace z leczenia
produktem Protium.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Moga wystapi¢ dzialania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz
punkt 4.8). W takich przypadkach pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani
obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

U okoto 5% pacjentow moga wystapi¢ dziatania niepozadane (ang. ADRs - adverse drug reactions).
NajczeSciej zglaszane dziatania niepozadane, wystgpujace u okoto 1% pacjentéw to biegunka i bol
glowy.

W ponizszej tabeli objawy niepozadane zostaty uszeregowane zgodnie z nastgpujaca klasyfikacja
czestosci:

Bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Dla wszystkich dziatan niepozadanych zgtoszonych po wprowadzeniu produktu do obrotu, nie jest
mozliwe zastosowanie klasyfikacji czgstosci, dlatego ich czestos¢ jest oznaczona jako ,,nie znana”.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela nr 1. Objawy niepozadane zwiazane ze stosowaniem pantoprazolu zgtoszone w badaniach
klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu
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Czesto$¢ | Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko | Nie znana
wystepowania
Klasyfikacja
ukladow i
narzadow
Zaburzenia krwi Matoptytkowosé;
i uktadu chtonnego Leukopenia
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢
immunologicznego (W tym reakcje
anafilaktyczne
1 wstrzas
anafilaktyczny)
Zaburzenia Hiperlipidemie Hiponatremia
metabolizmu 1 zwickszone

i odzywiania

stezenie lipidow
(triglicerydy,
cholesterol);
Zmiany masy
ciata

Zaburzenia Zaburzenia snu Depresja (i Dezorientacja (i  |Omamy, Splatanie
psychiczne wszystkie wszystkie (szczegoblnie u
agrawacje) agrawacje) pacjentow
predysponowanych,
jak rowniez
nasilenie tych
objawow w
przypadku ich
wczesniejszego
wystepowania)
Zaburzenia uktadu | Bol glowy;
Nerwowego Zawroty glowy
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia /
niewyrazne
widzenie
Zaburzenia Biegunka;
zoladka 1 jelit Nudnosci /
wymioty;
Uczucie pelnosci
W jamie
brzusznej
1 wzdecia;
Zaparcia;
Suchos$¢ w jamie
ustnej; Bol
1 dyskomfort
w nadbrzuszu
Zaburzenia Zwigkszona Zwigkszenie Uszkodzenia
watroby i drog aktywnos$é stezenia komoérek watroby;
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Czesto$¢ | Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko | Nie znana
wystepowania

Klasyfikacja

ukladow i

narzadow

z6tciowych | enzymow bilirubiny Zottaczka;
watrobowych Niewydolno$¢
(aminotransferaz, komorek watroby
y-GT)

Zaburzenia skory | Wysypka Pokrzywka; Zespot Stevens—

i tkanki podskornej | skorna / Obrzek Johnsona; Zespo6t
Wyprysk / naczynioruchowy Lyella; Rumien
Wykwity skorne; wielopostaciowy;
Swiad Nadwrazliwo$¢ na

Swiatto

Zaburzenia Bole stawow;

migsniowo- Bole miesni

szkieletowe

i tkanki tacznej

Zaburzenia nerek Srodmiazszowe

i drog moczowych zapalenie nerek

Zaburzenia uktadu Ginekomastia

rozrodczego

i piersi

Zaburzenia ogdlne | Ostabienie, Podwyzszenie

i stany w miejscu | zmgczenie i zle temperatury

podania samopoczucie ciata; Obrzeki

obwodowe
4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania u ludzi.
Dawki do 240 mg podawane dozylnie w ciagu 2 minut byly dobrze tolerowane.
Poniewaz pantoprazol w znacznym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza, trudno poddaje sig dializie.

W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia, poza leczeniem objawowym
1 wspomagajacym, brak wlasciwych zalecen terapeutycznych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BC02
Mechanizm dziatania

Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem, ktory hamuje wydzielanie kwasu solnego w
zotadku poprzez specyficzne blokowanie pompy protonowej w komdrkach oktadzinowych.
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W kwasnym srodowisku komorek oktadzinowych, pantoprazol jest przeksztalcany do postaci czynnej
i hamuje aktywnos¢ H+,K+-ATP-azy, czyli koncowy etap wytwarzania kwasu solnego w zotadku.
Stopien zahamowania jest zalezny od dawki i dotyczy zar6wno podstawowego, jak i stymulowanego
wydzielania kwasu solnego. U wigkszosci pacjentow ustapienie objawow osiagane jest w ciagu 2
tygodni. Tak jak w przypadku innych inhibitor6w pompy protonowej oraz inhibitoréw receptora H,,
leczenie pantoprazolem prowadzi do zmniejszenia kwasnosci tresci zotadkowej oraz wtornego
zwigkszenia wydzielania gastryny w stopniu proporcjonalnym do zmniejszenia kwasnosci.
Zwigkszenie wydzielania gastryny jest odwracalne. Poniewaz pantoprazol wiaze si¢ z enzymem na
poziomie receptora komorkowego, moze on wplywac na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od
stymulacji przez inne substancje (acetylocholina, histamina, gastryna). Skutek jest taki sam
niezaleznie od tego, czy produkt jest podawany doustnie czy dozylnie.

Warto$ci stezenia gastryny na czczo ulegaja zwigkszeniu pod wptywem pantoprazolu. Podczas
krotkotrwatego stosowania w wigkszosci przypadkdéw wartosci te nie przekraczaja gornej granicy
normy. Podczas dtugotrwatego leczenia stgzenie gastryny w wigkszosci przypadkow ulega
podwojeniu. Jednak nadmierne zwigkszenie st¢zenia gastryny wystgpuje tylko w sporadycznych
przypadkach. W wyniku tego, w rzadkich przypadkach dtugotrwatego leczenia obserwowano tagodne
do umiarkowanego zwigkszenie liczby specyficznych komoérek wydzielania wewngtrznego ECL (ang.
enterochromaffin-like cell) w zotadku (rozrost prosty do gruczolakowatego). Jednak zgodnie z
dotychczas przeprowadzonymi badaniami, powstawanie zmian przedrakowiakowych (rozrost
atypowy), czy rakowiakow zotadka, jakie stwierdzono w badaniach na zwierzgtach (patrz punkt 5.3),
nie byto obserwowane u ludzi.

W przypadku dtugotrwalej terapii, gdy leczenia pantoprazolem trwa ponad rok, zgodnie z wynikami
badan na zwierzgtach, nie mozna catkowicie wykluczy¢ wplywu pantoprazolu na parametry
wewnatrzwydzielnicze tarczycy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Pantoprazol wchiania si¢ szybko z przewodu pokarmowego, osiagajac maksymalne stezenie w osoczu
nawet po pojedynczej doustnej dawce 40 mg. Maksymalne stgzenie w surowicy krwi wystepuje
przecigtnie 2,5 godziny po podaniu i wynosi okoto 2-3 pg/ml. Wartosci te nie ulegaja zmianie po
wielokrotnym podaniu.

Nie ma roznic w farmakokinetyce po pojedynczym i wielokrotnym podaniu. W zakresie dawek 10 do
80 mg kinetyka osoczowa pantoprazolu ma przebieg liniowy zar6wno po podaniu doustnym, jak i
dozylnym.

Calkowita dostepnos$¢ biologiczna pantoprazolu w postaci tabletki wynosi okoto 77%. Jednoczesne
przyjmowanie pokarmu nie ma wptywu na warto$¢ pola pod krzywa (ang. AUC), maksymalne
stezenie w surowicy, a tym samym na biodostgpno$¢. Rownoczesne przyjmowanie pokarmu moze
wplynac na opoznienie dziatania leku.

Dystrybucja
Pantoprazol wiaze si¢ z biatkami krwi w okoto 98%. Objgtos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 1/kg.

Wydalanie
Substancja jest metabolizowana prawie wylacznie w watrobie. Gléwnym szlakiem metabolicznym jest

demetylacja przez CYP2C19 z pdzniejszym sprz¢ganiem z siarczanem, za$ inne szlaki metaboliczne
obejmuja utlenienie przez CYP3A4. Okres poéltrwania koncowej fazy eliminacji wynosi okoto

1 godziny, a klirens okoto 0,1 1/h/kg. Odnotowano kilka przypadkow, w ktorych stwierdzono
opoznienie wydalania. W zwiazku z tym, ze pantoprazol specyficznie wiaze si¢ z pompa protonowa
w komorkach oktadzinowych, okres pottrwania dla fazy eliminacji nie koreluje z dtuzszym okresem
dziatania (zahamowanie wydzielania kwasu).

Metabolity pantoprazolu sa wydalane przede wszystkim przez nerki (okoto 80%), reszta wydalana jest
z kalem. Gtownym metabolitem zard6wno w osoczu, jak i w moczu jest demetylopantoprazol, ktory
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jest sprzegany z siarczanem. Okres pottrwania gtownego metabolitu (okoto 1,5 godziny) nie r6zni si¢
znacznie od okresu pottrwania pantoprazolu.

Charakterystyka u pacjentow/specjalne grupy pacjentow

U okoto 3% populacji europejskiej, okreslonej jako stabo metabolizujaca, nie wystegpuje funkcjonalny
enzym CYP2C19. U tych 0s6b metabolizm pantoprazolu jest prawdopodobnie katalizowany gtownie
przez CYP3A4. Po podaniu pojedynczej dawki 40 mg pantoprazolu, §rednie pole powierzchni pod
krzywa zaleznosci stezenia w osoczu do czasu byto 6 razy wigksze u 0sob stabo metabolizujacych

w poréwnaniu do os6b posiadajacych funkcjonalny enzym CYP2C19 (intensywnie metabolizujacy).
Srednie warto$ci maksymalnego stezenia w osoczu wzrosty o okoto 60%. Dane te nie maja wplywu
na dawkowanie pantoprazolu.

Nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki pantoprazolu u 0so6b z zaburzeniami czynnosci nerek (w tym
u pacjentow poddawanych dializie). Tak jak w przypadku zdrowych osob, okres pottrwania
pantoprazolu jest krotki. Tylko niewielkie ilosci pantoprazolu sa usuwane podczas dializy. Chociaz
okres pottrwania glownego metabolitu jest umiarkowanie wydtuzony (2-3 godziny), wydalanie jest
nadal szybkie i nie dochodzi do kumulacji produktu.

U pacjentéw z marskoscia watroby (klasa A i B wedtug Child) okres pottrwania wydtuza si¢ do 7-9
godzin, a wartosci AUC zwigkszaja si¢ 5-7-krotnie. Mimo to, maksymalne st¢zenie w surowicy
zwigksza si¢ tylko nieznacznie, 1,5-krotnie w poréwnaniu ze zdrowymi osobami.

Niewielkie zwigkszenie wartosci AUC oraz stezenie maksymalne (ang. C.x) u ochotnikéw w
podesztym wieku w poréwnaniu z ochotnikami w mtodszym wieku nie jest klinicznie istotne.

Drzieci

Po podaniu dzieciom w wieku 5-16 lat pojedynczej doustnej dawki 20 lub 40 mg pantoprazolu
warto$ci AUC i Cp.x odpowiadaty zakresowi warto$ci dla dorostych.

Po pojedynczym podaniu dozylnym dzieciom w wieku 2-16 lat pantoprazolu w dawce 0,8 lub

1,6 mg/kg masy ciala, nie stwierdzono znaczacej zalezno$ci pomigdzy klirensem pantoprazolu

a wiekiem lub masa ciata. Warto§¢ AUC oraz objgtos¢ dystrybucji byly zgodne z danymi uzyskanymi
u oso6b dorostych.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycznosci, nie
ujawniaja wystepowania szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

W dwuletnich badaniach rakotwoérczos$ci przeprowadzonych na szczurach, stwierdzono wystgpowanie
nowotworow neuroendokrynnych. Ponadto zaobserwowano u szczuréw wystgpowanie brodawczakow
komorek nabtonka ptaskiego w przedzotadku. Mechanizm prowadzacy do powstania rakowiakow
zotadka przez podstawione benzoimidazole zostat doktadnie zbadany i pozwala stwierdzi¢, ze jest to
reakcja wtorna do znacznie zwigkszonych stezen gastryny w surowicy krwi, wystepujacych

u szczurdéw podczas dlugotrwatego leczenia duzymi dawkami. W dwuletnich badaniach
zaobserwowano zwigkszong ilo$¢ przypadkow guzéw watroby u szczuréw oraz samic myszy, co byto
thumaczone zjawiskiem zaleznym od duzej szybkosci metabolizmu pantoprazolu w watrobie.

W przypadku szczuréw otrzymujacych najwigksze dawki pantoprazolu (200 mg/kg mc.)
zaobserwowano niewielkie zwigkszenie czgstosci wystgpowania zmian nowotworowych w tarczycy.
Wystepowanie tych nowotworow jest zwigzane ze zmianami rozktadu tyroksyny w watrobie
szczurow, wywotanymi przez pantoprazol. Poniewaz dawki lecznicze u ludzi sa male, nie oczekuje si¢
zadnych dziatan niepozadanych ze strony gruczohu tarczowego.

W badaniach wptywu na reprodukcj¢ zaobserwowano objawy nieznacznej fetotoksycznosci u
zwierzat, u ktorych stosowano dawke wigksza niz 5 mg/kg.
Badania nie wykazaty wplywu na ostabienie ptodnosci ani dzialania teratogennego produktu.
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Badania u szczuréow dotyczace przenikania przez barierg tozyskowa wykazaty zwigkszone przenikanie
do krazenia plodowego w zaawansowanej ciazy. W wyniku tego st¢zenie pantoprazolu u ptodu jest
zwigkszone krotko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Sodu weglan, bezwodny
Mannitol (E421)
Krospowidon

Powidon K90

Wapnia stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Powidon K25

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek zolty (E172)

Glikol propylenowy

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Polisorbat 80

Sodu laurylosiarczan

Trietylu cytrynian

Tusz:

Szelak

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Zelaza tlenek czarny (E172)

Zelaza tlenek zo6lty (E172)

Lecytyna sojowa

Tytanu dwutlenek (E171)

Antifoam DC 1510 (emulsja dimetykonu)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z HDPE zabezpieczona zakretka LDPE.

7 tabletek dojelitowych
10 tabletek dojelitowych
14 tabletek dojelitowych
15 tabletek dojelitowych
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24 tabletki dojelitowe
28 tabletek dojelitowych
30 tabletek dojelitowych
48 tabletek dojelitowych
49 tabletek dojelitowych
56 tabletek dojelitowych
60 tabletek dojelitowych
84 tabletki dojelitowe
90 tabletek dojelitowych
98 tabletek dojelitowych
98 (2x49)  tabletek dojelitowych
100 tabletek dojelitowych
112 tabletek dojelitowych
168  tabletek dojelitowych

Opakowania szpitalne

50 tabletek dojelitowych
90 tabletek dojelitowych
100  tabletek dojelitowych
140  tabletek dojelitowych
140 (10x14)  tabletek dojelitowych
150 (10x15)  tabletek dojelitowych
700 (5x140) tabletek dojelitowych

Blistry (Aluminium/Aluminium) bez tekturowej ostony.
Blistry (Aluminium/Aluminium) z tekturowa ostona (portfelik na blister).

7 tabletek dojelitowych
10 tabletek dojelitowych
14 tabletek dojelitowych
15 tabletek dojelitowych
28 tabletek dojelitowych
30 tabletek dojelitowych
49 tabletek dojelitowych
56 tabletek dojelitowych
60 tabletek dojelitowych
84 tabletki dojelitowe
90 tabletek dojelitowych
98 tabletek dojelitowych
98 (2x49)  tabletek dojelitowych
100 tabletek dojelitowych
112 tabletek dojelitowych
168  tabletek dojelitowych

Opakowania szpitalne

50 tabletek dojelitowych
90 tabletek dojelitowych
100  tabletek dojelitowych
140  tabletek dojelitowych
140 (10x14)  tabletek dojelitowych
150 (10x15) tabletek dojelitowych
700 (5x140) tabletek dojelitowych
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Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

<{DD/MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

<[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]>

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Heads of Medicines
Agencies (HMA) http://www.hma.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Protium i nazwy produktéow zwiazanych (patrz Aneks I) 40 mg proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda fiolka zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego pottorawodnego).
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, czyli zasadniczo jest wolny od

sodu.

Substancje pomocnicze
Disodu edetynian i sodu wodorotlenek.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Biata lub prawie biata substancja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Refluksowe zapalenie przetyku

- Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy

- Zespot Zollinger-Ellisona oraz inne stany chorobowe zwigzane z nadmiernym wydzielaniem
kwasu solnego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy powinien by¢ podawany przez personel medyczny oraz pod odpowiednim
nadzorem lekarskim.

Podawanie dozylne Protium zalecane jest wylacznie w przypadku, gdy nie mozna zastosowaé
pantoprazolu w postaci doustnej. Dostepne dane dotycza stosowania dozylnego produktu do 7 dni.
Jezeli tylko mozliwe jest rozpoczecie terapii doustnej, leczenie produktem Protium i.v. powinno by¢
przerwane i zastapione podawaniem 40 mg pantoprazolu w postaci tabletek.

Zalecane dawkowanie
Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz refluksowe zapalenie przetyku
Zalecana dawka dozylna to jedna fiolka (40 mg pantoprazolu) produktu Protium na dobg.

Zespol Zollinger-Ellisona oraz inne stany chorobowe zwiazane z nadmiernym wydzielaniem kwasu
solnego

Leczenie zespotu Zollinger-Ellisona oraz innych choréb zwiazanych z nadmiernym wydzielaniem
kwasu solnego nalezy rozpocza¢ od dawki dobowej 80 mg produktu Protium. Nastgpnie dawka moze
zosta¢ zwigkszona lub zmniejszona w zalezno$ci od potrzeb, na podstawie wynikoéw badan
wydzielania kwasu solnego w zotadku. Dawki dobowe wigksze niz 80 mg, nalezy podzieli¢ i podawac
dwa razy na dobg. Mozliwe jest okresowe zwigkszenie dawki pantoprazolu powyzej 160 mg na dobg,
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ale nie powinna by¢ ona stosowana dtuzej, niz to konieczne do uzyskania odpowiedniego hamowania
wydzielania kwasu.

W przypadku, gdy wymagane jest szybkie osiagnigcie hamowania wydzielania kwasu, dawka
poczatkowa 2 x 80 mg produktu Protium u wigkszoS$ci pacjentow jest wystarczajaca do zmniejszenia
w ciagu 1 godziny iloéci wydzielanego kwasu do pozadanego zakresu (<10 mEq/h).

Specjalne grupy pacjentow

Stosowanie u dzieci

Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci jest ograniczone. Dlatego tez produkt Protium proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, do czasu uzyskania dalszych danych nie jest zalecany do
stosowania u 0sob ponizej 18-go roku zycia.

Zaburzenia czynnosSci wqtroby
Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 20 mg pantoprazolu (p6t fiolki zawierajacej 40 mg
pantoprazolu) u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania.

Sposéb podawania

Gotowy do podania roztwor otrzymuje si¢ przez rozpuszczenie w 10 ml 9 mg/ml (0,9%) roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan. Instrukcja przygotowania, patrz punkt 6.6. Tak przygotowany roztwor
moze by¢ podawany bezposrednio lub po wymieszaniu ze 100 ml 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku
sodu do wstrzykiwan lub 55 mg/ml (5%) roztworem glukozy do wstrzykiwan.

Przygotowany roztwdr musi by¢ wykorzystany w ciagu 12 godzin.
Produkt leczniczy nalezy podawa¢ dozylnie w ciagu 2 do 15 minut.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, podstawione benzoimidazole lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza produktu Protium.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wystapienie objawow alarmowych

W przypadku wystapienia objawoéw alarmowych (takich jak znaczna niezamierzona utrata wagi,
nawracajace wymioty, dysfagia, krwawe wymioty, niedokrwisto$¢, smotowate stolce) oraz przy
podejrzeniu lub stwierdzeniu owrzodzen zotadka, nalezy wykluczy¢ ich podtoze nowotworowe, gdyz
leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby nowotworowej i op6znic jej rozpoznanie.

Nalezy rozwazy¢ dalsze badania w przypadku pacjentow, u ktoérych objawy choroby utrzymuja si¢
pomimo odpowiedniego leczenia.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentoéw z cigzka niewydolno$cia watroby nalezy regularnie kontrolowa¢ aktywno$¢ enzymow
watrobowych. W przypadku zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych nalezy przerwac
leczenie (patrz punkt 4.2).

Rownoczesne podawanie z atazanawirem

55



Roéwnoczesne podawanie atazanawiru z inhibitorami pompy protonowej nie jest zalecane (patrz punkt
4.5). Jesli podawanie atazanawiru z inhibitorem pompy protonowej ocenia si¢ jako konieczne, zaleca
si¢ uwazng kliniczna kontrolg (np. obecnos¢ wirusa) w potaczeniu z zwigkszeniem dawki atazanwiru
do 400 mg i rytonawirem w dawce 100 mg. Nie nalezy stosowac¢ dawki dobowej wigkszej niz 20 mg
pantoprazolu.

Zakazenia przewodu pokarmowego spowodowane przez bakterie

Przypuszcza sie, ze pantoprazol, tak jak i inne inhibitory pompy protonowej (ang. proton pump
inhibitors - PPIs), moze zwigkszac ilo$¢ bakterii naturalnie obecnych w gérnym odcinku przewodu
pokarmowego. Stosowanie Protium moze prowadzi¢ do nieznacznie wigkszego ryzyka zakazen
przewodu pokarmowego wywotanych przez bakterie, takie jak Salmonella i Campylobacter.

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, czyli zasadniczo jest wolny
od sodu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wplyw pantoprazolu na wchianianie innych lekow

Z powodu silnego i dtugotrwatego zahamowania wydzielania kwasu solnego w zotadku, pantoprazol
moze zmniejsza¢ wchtanianie lekow, ktorych biodostepnos¢ istotnie zalezy od pH w zotadku np.
niektore azole przeciwgrzybiczne, jak ketokonazol, intrakonazol, posakonazol i inne leki jak erlotynib.

Leki stosowane w terapii HIV (atazanawir)

Roéwnoczesne podawanie atanazawiru i innych lekow stosowanych w terapii HIV, ktorych
wchtanianie zalezy od pH z inhibtorami pompy protonowej moze powodowac istotne zmniejszenie
biodostgpnosci lekow stosowanych w terapii HIV 1 moze wplywaé na skuteczno$¢ tych lekow.
Dlatego rownoczesne podawanie inhibitorow pompy protonowej z atazanawirem nie jest zalecane
(patrz punkt 4.4).

Przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny (fenprokumon lub warfaryna)

Na podstawie przeprowadzonych badan farmakokinetycznych nie stwierdzono wystgpowania
interakcji pomigdzy pantoprazolem a fenprokumonem lub warfaryna. Jednakze po wprowadzeniu
produktu do obrotu w pojedynczych przypadkach podczas ich rownoczesnego stosowania
zaobserwowano zmiany warto$ci INR (ang. international normalized ratio - migdzynarodowy
wspotczynnik znormalizowany). Dlatego tez, u pacjentow leczonych lekami przeciwzakrzepowymi
pochodnymi kumaryny (fenprokumonem lub warfaryna) zaleca si¢ kontrolg czasu protrombinowego /
INR po rozpoczgceiu, zakonczeniu lub podczas nieregularnego stosowania pantoprazolu.

Inne badania dotyczqce interakcji

Pantoprazol jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie przy udziale uktadu enzymatycznego
cytochromu P-450. Gtownym szlakiem metabolicznym jest demetylacja przez CYP2C19, za$ inne
szlaki metaboliczne obejmuja utlenienie przez CYP3A4.

Badania interakcji z innymi substancjami, ktore sa metabolizowane przy udziale tego samego uktadu
enzymatycznego jak karbamazepina, diazepam, glibenklamid, nifedypina, i doustne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel i etynyloestriadol nie wykazaly klinicznie istotnych
interakcji.

Wyniki z zakresu badan dotyczacych interakcji wskazuja, ze pantoprazol nie ma wplywu na
metabolizm substancji czynnych metabolizowanych przez CYP1A2 (np. kofeina, teofilina), CYP2C9
(np. piroksykam, diklofenak, naproksen), CYP2D6 (np. metroprolol), CYP2E1 (np. etanol) oraz nie
koliduje z zaleznym od p-glikoproteiny wchtanianiem digoksyny.

Nie stwierdzono zadnych interakcji z jednoczesnie stosowanymi §rodkami zobojgtniajacymi.
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Przeprowadzono réwniez badania interakcji, w ktorych podawano pantoprazol jednoczesnie z
odpowiednimi antybiotykami (klarytromycyna, metronidazolem, amoksycylina). Nie stwierdzono
wystepowania klinicznie istotnych interakcji.

4.6 Ciagza i laktacja

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzetach wykazaty jego szkodliwy wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie
dla cztowieka nie jest znane. Produktu Protium nie stosowac w okresie ciazy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Laktacja

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono przenikanie pantoprazolu do mleka. Stwierdzono
przenikanie pantoprazolu do mleka kobiet. Dlatego tez, decyzj¢ czy kontynuowaé/przerwac karmienie
piersia lub kontynuowac/przerwac stosowanie produktu Protium nalezy podja¢ biorac pod uwage
korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia piersia oraz korzysci dla kobiety wynikajace z leczenia
produktem Protium.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdé6w mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz
punkt 4.8). W takich przypadkach pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani
obstugiwaé urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

U okoto 5% pacjentow moga wystapi¢ dziatania niepozadane (ang. ADRs - adverse drug reactions).
NajczeSciej zgtaszane dziatania niepozadane, wystgpujace u okoto 1% pacjentéw to biegunka i bol
glowy.

W ponizszej tabeli objawy niepozadane zostaty uszeregowane zgodnie z nastgpujaca klasyfikacja
czestosci:

Bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Dla wszystkich dziatan niepozadanych zgtoszonych po wprowadzeniu produktu do obrotu, nie jest
mozliwe zastosowanie klasyfikacji czgstosci, dlatego ich czgstos¢ jest oznaczona jako ,,nie znana”.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela nr 1. Objawy niepozadane zwiazane ze stosowaniem pantoprazolu zgtoszone w badaniach
klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu
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Czestos¢ | Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Nie znana
wystepowania
Klasyfikacja
ukladow i
narzadow
Zaburzenia krwi i Matoptytkowosé;
uktadu chlonnego Leukopenia
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢
immunologicz-nego (W tym reakcje
anafilaktyczne
1 wstrzas
anafilaktyczny)
Zaburzenia Hiperlipidemie Hiponatremia
metabolizmu 1 zwickszone

i odzywiania

stezenie lipidow
(triglicerydy,
cholesterol);
Zmiany masy
ciata

Zaburzenia Zaburzenia snu Depresja (i Dezorientacja (i  |Omamy, Splatanie
psychiczne wszystkie wszystkie (szczegolnie u
agrawacje) agrawacje) pacjentow
predysponowanyc
h, jak rowniez
nasilenie tych
objawow w
przypadku ich
wczesniejszego
wystepowania)
Zaburzenia uktadu Bol glowy;
nerwowego Zawroty glowy
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia /
niewyrazne
widzenie
Zaburzenia zotadka i Biegunka;
jelit Nudnosci /
wymioty;
Uczucie pelnosci
W jamie
brzusznej
1 wzdgcia;
Zaparcia;
Suchos$¢ w jamie
ustnej; Bol
1 dyskomfort
w nadbrzuszu
Zaburzenia watroby i Zwigkszona Zwigkszenie Uszkodzenia
drog zotciowych aktywnosé stezenia komorek watrobys;
enzymow bilirubiny Zbtaczka;
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Czestos¢ | Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Nie znana
wystepowania

Klasyfikacja

ukladow i

narzadow
watrobowych Niewydolnos¢
(aminotransferaz, komorek watroby
y-GT)

Zaburzenia skory 1 Wysypka Pokrzywka; Zespot Stevens—

tkanki podskorne;j skorna / Obrzek Johnsona; Zespot
Wyprysk / naczynioruchowy Lyella; Rumien
Wykwity skorne; wielopostaciowy;
Swiad Nadwrazliwo$¢

na $wiatto

Zaburzenia Bole stawow;

mig$niowo- Bole migsni

szkieletowe

1 tkanki tacznej

Zaburzenia nerek i Srodmiazszowe

dr6g moczowych zapalenie nerek

Zaburzenia uktadu Ginekomastia

rozrodczego

1 piersi

Zaburzenia ogolne i | Zakrzepowe | Ostabienie, Podwyzszenie

stany w miejscu zapalenie zmgczenie i zle temperatury

podania zyt w samopoczucie ciata; Obrzeki

miejscu obwodowe
podania
4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania u ludzi.
Dawki do 240 mg podawane dozylnie w ciagu 2 minut byly dobrze tolerowane. Poniewaz pantoprazol
W znacznym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza, trudno poddaje si¢ dializie.

W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia, poza leczeniem objawowym

i wspomagajacym, brak wlasciwych zalecen terapeutycznych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BC02

Mechanizm dziatania
Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem, ktoéry hamuje wydzielanie kwasu solnego w

zotadku poprzez specyficzne blokowanie pompy protonowej w komorkach oktadzinowych.
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W kwasnym srodowisku komorek oktadzinowych, pantoprazol jest przeksztalcany do postaci czynnej
i hamuje aktywnos¢ H+,K+-ATP-azy, czyli koncowy etap wytwarzania kwasu solnego w zotadku.
Stopien zahamowania jest zalezny od dawki i dotyczy zar6wno podstawowego, jak i stymulowanego
wydzielania kwasu solnego. U wigkszosci pacjentow ustapienie objawow osiagane jest w ciagu 2
tygodni. Tak jak w przypadku innych inhibitor6w pompy protonowej oraz inhibitoréw receptora H,,
leczenie pantoprazolem prowadzi do zmniejszenia kwasnosci tresci zotadkowej oraz wtornego
zwigkszenia wydzielania gastryny w stopniu proporcjonalnym do zmniejszenia kwasnosci.
Zwigkszenie wydzielania gastryny jest odwracalne. Poniewaz pantoprazol wiaze si¢ z enzymem na
poziomie receptora komorkowego, moze on wplywac na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od
stymulacji przez inne substancje (acetylocholina, histamina, gastryna). Skutek jest taki sam
niezaleznie od tego, czy lek jest podawany doustnie czy dozylnie.

Warto$ci stezenia gastryny na czczo ulegaja zwigkszeniu pod wptywem pantoprazolu. Podczas
krotkotrwatego stosowania w wigkszosci przypadkdéw wartosci te nie przekraczaja gornej granicy
normy. Podczas dtugotrwatego leczenia stgzenie gastryny w wigkszosci przypadkow ulega
podwojeniu. Jednak nadmierne zwigkszenie st¢zenia gastryny wystgpuje tylko w sporadycznych
przypadkach. W wyniku tego, w rzadkich przypadkach dtugotrwatego leczenia obserwowano tagodne
do umiarkowanego zwigkszenie liczby specyficznych komoérek wydzielania wewngtrznego ECL (ang.
enterochromaffin-like cell) w zotadku (rozrost prosty do gruczolakowatego). Jednak zgodnie z
dotychczas przeprowadzonymi badaniami, powstawanie zmian przedrakowiakowych (rozrost
atypowy), czy rakowiakow zotadka, jakie stwierdzono w badaniach na zwierzgtach (patrz punkt 5.3),
nie byto obserwowane u ludzi.

W przypadku dtugotrwalej terapii, gdy leczenia pantoprazolem trwa ponad rok, zgodnie z wynikami
badan na zwierzgtach, nie mozna catkowicie wykluczy¢ wplywu pantoprazolu na parametry
wewnatrzwydzielnicze tarczycy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ogolna farmakokinetyka

Nie ma réznic w farmakokinetyce produktu po pojedynczym czy tez wielokrotnym podaniu dawki.
W zakresie dawek 10 do 80 mg, kinetyka osoczowa pantoprazolu ma przebieg liniowy zar6wno po
podaniu doustnym, jak i dozylnym.

Dystrybucja
Pantoprazol wiaze si¢ z biatkami krwi w okoto 98%. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 I/kg.

Wydalanie

Substancja jest metabolizowana prawie wylacznie w watrobie. Gtéwnym szlakiem metabolicznym jest
demetylacja przez CYP2C19 z p6Zniejszym sprzg¢ganiem z siarczanem,, za$§ inne szlaki metaboliczne
obejmuja utlenienie przez CYP3A4. Okres poltrwania koncowej fazy eliminacji wynosi okoto

1 godziny, a klirens okoto 0,1 1/h/kg. Odnotowano kilka przypadkow, w ktorych stwierdzono
opoznienie wydalania. W zwiazku z tym, ze pantoprazol specyficznie wiaze si¢ z pompa protonowa
w komorkach oktadzinowych, okres pottrwania dla fazy eliminacji nie koreluje z dluzszym okresem
dziatania (zahamowanie wydzielania kwasu).

Metabolity pantoprazolu sa wydalane przede wszystkim przez nerki (okoto 80%), reszta wydalana jest
z katem. Gtownym metabolitem zarowno w surowicy, jak i w moczu jest demetylopantoprazol, ktory
jest sprzegany z siarczanem. Okres pottrwania gtdéwnego metabolitu (okoto 1,5 godziny) nie jest wiele
dhuzszy niz okres pottrwania pantoprazolu.

Charakterystyka u pacjentow specjalne grupy pacjentow

U okoto 3% populacji europejskiej, okreslonej jako stabo metabolizujaca, nie wystgpuje funkcjonalny
enzym CYP2C19. U tych 0s6b metabolizm pantoprazolu jest prawdopodobnie katalizowany gtownie
przez CYP3A4. Po podaniu pojedynczej dawki 40 mg pantoprazolu, $rednie pole powierzchni pod
krzywa zalezno$ci stezenia w osoczu do czasu bylo 6 razy wigksze u 0sob stabo metabolizujacych
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w porownaniu do oséb posiadajacych funkcjonalny enzym CYP2C19 (intensywnie metabolizujacy).
Srednie warto$ci maksymalnego stezenia w osoczu wzrosty o okoto 60%. Dane te nie maja wplywu
na dawkowanie pantoprazolu.

Nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki pantoprazolu u 0sob z zaburzeniami czynno$ci nerek (w tym
u pacjentow poddawanych dializie). Tak jak w przypadku zdrowych osob, okres pottrwania
pantoprazolu jest krotki. Tylko niewielkie ilosci pantoprazolu sa usuwane podczas dializy. Chociaz
okres pottrwania gtownego metabolitu jest umiarkowanie wydtuzony (2-3 godziny), wydalanie jest
nadal szybkie i nie dochodzi do kumulacji produktu.

U pacjentéw z marskos$cia watroby (klasa A 1 B wedtug Child) okres pottrwania wydiuza si¢ do 7-9
godzin, a warto$ci AUC (ang. area under curve - pole pod krzywa), zwigkszaja si¢ 5-7-krotnie. Mimo
to, maksymalne stezenie w surowicy zwigksza si¢ tylko nieznacznie, 1,5-krotnie w porownaniu ze
zdrowymi osobami.

Niewielkie zwigkszenie wartosci AUC oraz ste¢zenie maksymalne (ang. C,;,«) U ochotnikow w
podesztym wieku w poréwnaniu z ochotnikami w mtodszym wieku nie jest klinicznie istotne.

Drzieci

Po pojedynczym podaniu dozylnym dzieciom w wieku 2-16 lat pantoprazolu w dawce 0,8 lub

1,6 mg/kg masy ciala, nie stwierdzono znaczacej zaleznosci pomigdzy klirensem pantoprazolu

a wiekiem lub masg ciala. Warto§¢ AUC oraz objgtos¢ dystrybucji byly zgodne z danymi uzyskanymi
u 0sob dorostych.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycznosci, nie
ujawniaja wystepowania szczegélnego zagrozenia dla cztowieka.

W dwuletnich badaniach rakotworczosci przeprowadzonych na szczurach, stwierdzono wystepowanie
nowotworoéw neuroendokrynnych. Ponadto zaobserwowano u szczuréw wystgpowanie brodawczakow
komorek nabtonka ptaskiego w przedzotadku. Mechanizm prowadzacy do powstania rakowiakow
zotadka przez podstawione benzoimidazole zostat doktadnie zbadany i pozwala stwierdzi¢, ze jest to
reakcja wtorna do znacznie zwigkszonych stezen gastryny w surowicy krwi, wystgpujacych u
szczurow podczas dtugotrwalego leczenia duzymi dawkami. W dwuletnich badaniach zaobserwowano
zwigkszona ilo$¢ przypadkow guzow watroby u szczurdéw oraz samic myszy, co byto thumaczone
zjawiskiem zaleznym od duzej szybkos$ci metabolizmu pantoprazolu w watrobie.

W przypadku szczuréw otrzymujacych najwigksze dawki pantoprazolu (200 mg/kg mc.)
zaobserwowano niewielkie zwigkszenie czgstosci wystgpowania zmian nowotworowych w tarczycy.
Wystepowanie tych nowotwordw jest zwigzane ze zmianami rozktadu tyroksyny w watrobie
szczuréw, wywotanymi przez pantoprazol. Poniewaz dawki lecznicze u ludzi sa male, nie oczekuje si¢
zadnych dziatan niepozadanych ze strony gruczotu tarczowego.

W badaniach wptywu na reprodukcj¢ zaobserwowano objawy nieznacznej fetotoksycznosci u
zwierzat, u ktérych stosowano dawke wigksza niz 5 mg/kg .

Badania nie wykazaty wptywu na ostabienie ptodnosci ani dziatania teratogennego produktu.

Badania u szczuré6w dotyczace przenikania przez barierg lozyskowa wykazaty zwigkszone przenikanie
do krazenia ptodowego w zaawansowanej ciazy. W wyniku tego stezenie pantoprazolu u ptodu jest
zwigkszone krotko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Disodu edetynian
Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Tego produktu nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznoSci

Produkt przed otwarciem: 2 lata

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilno$¢ roztworu po rekonstytucji oraz po rekonstytucji

1 rozcienczeniu przez 12 godzin w temperaturze 25°C.

Ze wzgledu na zachowanie czystosci mikrobiologicznej, roztwor nalezy wykorzysta¢ bezposrednio
po przygotowaniu.

Jesli roztwor nie zostanie wykorzystany natychmiast po przygotowaniu, za czas i warunki
przechowywania odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ fiolkg w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji i rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

10-ml, przezroczysta szklana fiolka (typu I ) z aluminiowym zamknigciem i szarym korkiem z gumy
zawierajaca 40 mg proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Opakowaniel fiolka lub 5 (5x1) fiolek z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Opakowanie szpitalne: 1, 5 (5x1), 10 (10x1) lub 20 (20x1) fiolek z proszkiem do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Gotowy do podania roztwor otrzymuje si¢ przez wstrzyknigcie 10 ml 9 mg/ml ( 0,9%) roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan do fiolki zawierajacej substancj¢. Po przygotowaniu produkt ma wyglad
przejrzystego zottawego roztworu. Tak przygotowany roztwor moze by¢ podawany bezposrednio lub
po zmieszaniu ze 100 ml 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan lub 55 mg/ml (5%)
roztworem glukozy do wstrzykiwan. Do rozcienczania nalezy uzywac szklanych lub plastikowych
pojemnikow.

Wykazano chemiczna i fizyczna stabilno$¢ roztworu po rekonstytucji oraz po rekonstytucji

1 rozcienczeniu przez 12 godzin w temperaturze 25°C.

Ze wzgledu na zachowanie czystosci mikrobiologicznej, roztwor nalezy wykorzysta¢ bezposrednio
po przygotowaniu.

Protium nie powinien by¢ rekonstytuowany ani mieszany z rozpuszczalnikami innymi niz podane
powyzej.

Produkt leczniczy nalezy podawa¢ dozylnie w ciagu 2 do 15 minut.

Zawartosc¢ fiolki przeznaczona jest do jednorazowego uzytku. Kazda ilo$¢ produktu pozostajaca
w fiolce lub produkt, ktorego wyglad ulegt zmianie (np. jesli wystapito zmgtnienie roztworu lub
wytracenie osadu) nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

<[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej The Heads of
Medicines Agencies (HMA) http://www.hma.eu
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Kartonik

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Protium i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 20 mg tabletki dojelitowe
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Pantoprazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego pottorawodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera lecytyng sojowa. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych
informacji.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 tabletek dojelitowych
10 tabletek dojelitowych
14 tabletek dojelitowych
15 tabletek dojelitowych
24 tabletki dojelitowe

28 tabletek dojelitowych
30 tabletek dojelitowych
48 tabletek dojelitowych
49 tabletek dojelitowych
56 tabletek dojelitowych
60 tabletek dojelitowych
84 tabletki dojelitowe

90 tabletek dojelitowych
98 tabletek dojelitowych
98 (2x49) tabletek dojelitowych
100 tabletek dojelitowych
112 tabletek dojelitowych
168 tabletek dojelitowych

Opakowania szpitalne:

50 tabletek dojelitowych

56 tabletek dojelitowych

84 tabletki dojelitowe

90 tabletek dojelitowych

112 tabletek dojelitowych

140 tabletek dojelitowych

140 (10x14 lub 5x28) tabletek dojelitowych
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150 (10x15) tabletek dojelitowych

280 (20x14 lub 10x28) tabletek dojelitowych
500 tabletek dojelitowych

700 (5x140) tabletek dojelitowych

(Czes¢) opakowania(e) szpitalne(go) — nie do osobnej sprzedazy.

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy polyka¢ w calosci, nie zu¢ ani nie rozgryzac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Portfelik na blister

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Protium i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 20 mg tabletki dojelitowe
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Pantoprazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego pottorawodego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera lecytyng sojowa. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych
informacji.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

5 tabletek dojelitowych
7 tabletek dojelitowych.

(Czes¢) opakowania(e) szpitalne(go) — nie do osobnej sprzedazy.

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy polyka¢ w calosci, nie zu¢ ani nie rozgryzac.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
8. TERMIN WAZNOSCI
EXP:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Protium i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 20 mg tabletki
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Pantoprazolum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa}
3. TERMIN WAZNOSCI
Exp:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Etykieta na butelke

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Protium i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 20 mg tabletki dojelitowe
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Pantoprazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego pottorawodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera lecytyng sojowa. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych
informacji.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 tabletek dojelitowych
10 tabletek dojelitowych
14 tabletek dojelitowych
15 tabletek dojelitowych
24 tabletki dojelitowe

28 tabletek dojelitowych
30 tabletek dojelitowych
48 tabletek dojelitowych
49 tabletek dojelitowych
56 tabletek dojelitowych
60 tabletek dojelitowych
84 tabletki dojelitowe

90 tabletek dojelitowych
98 tabletek dojelitowych
98 (2x49) tabletek dojelitowych
100 tabletek dojelitowych
112 tabletek dojelitowych
168 tabletek dojelitowych

Opakowania szpitalne:

50 tabletek dojelitowych

56 tabletek dojelitowych

84 tabletki dojelitowe

90 tabletek dojelitowych

112 tabletek dojelitowych

140 tabletek dojelitowych

140 (10x14 lub 5x28) tabletek dojelitowych
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150 (10x15) tabletek dojelitowych

280 (20x14 lub 10x28) tabletek dojelitowych

500 tabletek dojelitowych

700 (5x140) tabletek dojelitowych

(Czes¢) opakowania(e) szpitalne(go) — nie do osobnej sprzedazy.

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy polyka¢ w calo$ci, nie zu¢ ani nie rozgryzac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII
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Lot:

|14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Kartonik

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Protium i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 40 mg tabletki dojelitowe
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Pantoprazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego pottorawodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera lecytyng sojowa. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych
informacji.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 tabletek dojelitowych
10 tabletek dojelitowych
14 tabletek dojelitowych
15 tabletek dojelitowych
24 tabletki dojelitowe

28 tabletek dojelitowych
30 tabletek dojelitowych
48 tabletek dojelitowych
49 tabletek dojelitowych
56 tabletek dojelitowych
60 tabletek dojelitowych
84 tabletki dojelitowe

90 tabletek dojelitowych
98 tabletek dojelitowych
98 (2x49) tabletek dojelitowych
100 tabletek dojelitowych
112 tabletek dojelitowych
168 tabletek dojelitowych

Opakowania szpitalne:

50 tabletek dojelitowych

90 tabletek dojelitowych

100 tabletek dojelitowych

140 tabletek dojelitowych

140 (10x14 lub 5x28) tabletek dojelitowych
150 (10x15) tabletek dojelitowych

700 (5x140) tabletek dojelitowych
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(Czg$¢) opakowania(e) szpitalne(go) — nie do osobnej sprzedazy.

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy potyka¢ w catosci, nie zZu¢ ani nie rozgryzac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Portfelik na blister

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Protium i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 40 mg tabletki dojelitowe
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Pantoprazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego pottorawodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera lecytyng sojowa. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych
informacji.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

5 tabletek dojelitowych
7 tabletek dojelitowych.

(Czes¢) opakowania(e) szpitalne(go) — nie do osobnej sprzedazy.

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy polyka¢ w calosci, nie zu¢ ani nie rozgryzac.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
8. TERMIN WAZNOSCI
EXP:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Lot:

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Protium i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 40 mg tabletki
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Pantoprazolum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa}
3. TERMIN WAZNOSCI
Exp:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Etykieta na butelke

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Protium i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 40 mg tabletki dojelitowe
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Pantoprazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH) \

Kazda tabletka zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego pottorawodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

Lek zawiera lecytyng sojowa. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych

informacji.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 tabletek dojelitowych
10 tabletek dojelitowych
14 tabletek dojelitowych
15 tabletek dojelitowych
24 tabletki dojelitowe

28 tabletek dojelitowych
30 tabletek dojelitowych
56 tabletek dojelitowych
60 tabletek dojelitowych
84 tabletki dojelitowe

90 tabletek dojelitowych
98 tabletek dojelitowych
100 tabletek dojelitowych
112 tabletek dojelitowych
168 tabletek dojelitowych

Opakowania szpitalne:

50 tabletek dojelitowych

90 tabletek dojelitowych

100 tabletek dojelitowych

140 tabletek dojelitowych

140 (10x14) tabletek dojelitowych
150 (10x15) tabletek dojelitowych
700 (5x140) tabletek dojelitowych

(Czes¢) opakowania(e) szpitalne(go) — nie do osobnej sprzedazy.
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5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy polyka¢ w calo$ci, nie zu¢ ani nie rozgryzac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Lot:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Kartonik

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Protium i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 40 mg proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Pantoprazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego péttorawodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kazda fiolka zawiera 1 mg disodu edetynianu i 0.24 mg sodu wodorotlenku.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki w celu uzyskania dalszych informacji.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

1 fiolka
5 (5x1) fiolek.

Opakowanie szpitalne
1 fiolka

5 (5x1) fiolek

10 (10x1)

20 (20x1)

(Czgs¢) opakowania(e) szpitalne(go) — nie do osobnej sprzedazy.

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Lek do podawania dozylnego.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
Okres przechowywania roztworu po przygotowaniu: 12 godzin.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym, w celu ochrony przed swiattem.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

113.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta fiolki

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA(I) PODANIA

Protium i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 40 mg proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Pantoprazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego péttorawodnego).

3. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Lek do podawania dozylnego.

4. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Okres przechowywania roztworu po przygotowaniu: 12 godzin.

| 5. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym, w celu ochrony przed §wiattem.

6. NUMER SERII

Lot:
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Protium i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 20 mg tabletki dojelitowe
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Pantoprazolum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Protium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Protium
Jak stosowac lek Protium

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Protium

Inne informacje

SNk wh =

1. CO TO JEST LEK PROTIUM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Protium jest selektywnym ,,inhibitorem pompy protonowe;j”, lekiem, ktéry zmniejsza wydzielanie
kwasu w zotadku. Stosowany jest w leczeniu chorob zotadka i jelit zwiazanych z wydzielaniem kwasu
solnego.

Protium stosuje si¢ w:

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej:

- Leczeniu objawdw (np. zgaga, cofanie si¢ kwasu, bdl przy przetykaniu) zwiazanych z choroba
refluksowa przetyku spowodowana cofaniem si¢ kwasu z zotadka

- Dhugotrwalym leczeniu refluksowego zapalenia przetyku (stan zapalny przelyku, ktéremu
towarzyszy cofanie si¢ kwasu zotadkowego) oraz zapobiegania jego nawrotom.

Dorosli:

- Zapobieganiu owrzodzeniom dwunastnicy i (lub) zotadka spowodowanym niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ, np. ibuprofen) u pacjentdéw z grupy ryzyka, ktérzy musza
stale przyjmowaé NLPZ.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PROTIUM

Kiedy nie stosowa¢ leku Protium

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na pantoprazol, soj¢ lub ktorykolwiek

z pozostatych sktadnikow leku Protium (patrz punkt 6).
- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;j.
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Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Protium

- jesli wystepuja powazne zaburzenia czynnosci watroby. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia czynnosci watroby. Lekarz moze zleci¢ czestsza
kontroleg aktywno$ci enzymdw watrobowych, szczegdlnie gdy stosowane jest dlugotrwate
leczenie lekiem Protium. W razie zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych stosowanie
leku nalezy przerwac.

- jesli pacjent musi stale stosowac leki z grupy NLPZ i jednocze$nie przyjmowac Protium, ze
wzgledu na podwyzszone ryzyko powiklan ze strony zotadka Iub jelit. Podwyzszone ryzyko
zostanie ocenione zgodnie z czynnikami ryzyka dla danego pacjenta, takimi jak wiek (65 lat lub
wiecej), wrzody zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie lub krwawienie z zotadka lub jelit.

- jesli u pacjenta wystepuje niedobor witaminy B, lub wystepuja czynniki ryzyka wskazujace na
mozliwo$¢ zmniejszenia stezenia witaminy B,, a pacjent leczony jest dtugotrwale
pantoprazolem. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow zmniejszajacych (hamujacych)
wydzielanie kwasu solnego w zotadku, pantoprazol moze prowadzi¢ do zmniejszonego
wchtaniania witaminy B ;.

- jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV)
jednocze$nie z pantoprazolem, powinien poprosi¢ lekarza o szczegdétowa porade.

W przypadku pojawienia si¢ nastgpujacych objawow nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza:

- niezamierzona utrata masy ciata

- nawracajace wymioty

- trudnosci z przetykaniem

- krwawe wymioty

- blados¢ i ostabienie (niedokrwisto$¢)

- krew w kale

- ciezkie i (lub) uporczywe biegunki, poniewaz stosowanie leku Protium wiaze si¢ z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka wystgpienia biegunki zakazne;.

Lekarz moze zdecydowaé o koniecznosci wykonania badan w celu wykluczenia podtoza
nowotworowego choroby, gdyz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej 1 opdzni¢ jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymuja si¢ mimo leczenia, nalezy rozwazy¢
wykonanie dalszych badan.

W przypadku przyjmowania Protium przez dtuzszy okres (ponad 1 rok), pacjent prawdopodobnie
bedzie znajdowat si¢ pod stata opicka lekarza. W takim przypadku nalezy w trakcie kazdej wizyty
u lekarza zglasza¢ wszelkie nowe i nicoczekiwane objawy oraz okolicznosci ich wystapienia.

Stosowanie z innymi lekami
Protium moze wptywac na skuteczno$¢ dziatania innych lekow, dlatego tez nalezy powiedzie¢
lekarzowi jesli pacjent przyjmuje:

- Leki, takie jak ketokonazol, itrakonazol i posakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych) lub erlotinib (stosowany w pewnych typach nowotworéw), poniewaz Protium
moze hamowa¢ prawidlowe dziatanie tych i innych lekow.

- Warfaryng i1 fenprokumon, ktére wplywaja na gesto$¢ krwi. Moze istnie¢ konieczno$¢
wykonania dalszych badan.

- Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Doswiadczenie w stosowaniu u kobiet w ciazy jest ograniczone. Stwierdzono przenikanie substancji
czynnej leku do kobiecego mleka.
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Lek moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy lub kobiet, u ktorych nie mozna wykluczy¢ ciazy lub kobiet
karmiacych piersia jedynie wtedy, jesli lekarz uzna, ze korzysc¢ z jego stosowania jest wigksza, niz
potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub niemowlgcia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obslugiwac urzadzen mechanicznych, jezeli u
pacjenta wystapia dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy lub zaburzenia widzenia.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Protium
Protium zawiera lecytyng sojowa. Nie nalezy stosowa¢ tego leku w przypadku nadwrazliwos$ci na
orzeszki ziemne lub soj¢.

3. JAK STOSOWAC LEK PROTIUM

Protium nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy i jak przyjmowa¢ Protium
Lek przyjmowac¢ 1 godzing przed positkiem, nie rozgryzajac ani nie dzielac tabletki. Potyka¢ w calosci
popijajac woda.

Jesli lekarz nie zalecit innego dawkowania, zazwyczaj stosowana dawka to:
Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej:

W leczeniu objawow (np. zgaga, powrot kwasu, bol przy przelykaniu) zwiazanych z choroba
refluksowa przelyku

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobg. Dawka ta zazwyczaj przynosi ulge po 2-4
tygodniach stosowania — najp6zniej w ciagu kolejnych 4 tygodni. Lekarz zdecyduje, jak dtugo nalezy
przyjmowac lek. Nawracajace objawy mozna kontrolowa¢ przyjmujac jedna tabletke na dobe, gdy
jest to konieczne.

W dlugotrwalym leczeniu i zapobieganiu nawrotowi refluksowego zapalenia przelyku.
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobg. Jesli objawy choroby powréca, lekarz moze
zaleci¢ podwojenie dawki. W tym przypadku mozna zastosowac jedna tabletke na dobe leku Protium
40 mg. Po ustgpieniu objawow mozna ponownie zmniejszy¢ dawke do jednej tabletki (20 mg) na
dobe.

Dorosli:

W zapobieganiu wrzodom dwunastnicy i (lub) Zoladka u pacjentéow, ktérzy musza stale
przyjmowaé NLPZ.

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobe.

Specjalne grupy pacjentéow:

- W przypadku cigzkich zaburzen czynnosci watroby nie nalezy przyjmowac wigcej niz jedna

20 mg tabletke na dobg.

- Dzieci w wieku ponizej 12 lat. Tabletki nie sa zalecane do stosowania u dzieci w wieku ponizej
12 lat

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Protium
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Objawy przedawkowania nie sg znane.
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Pominigcie zastosowania leku Protium
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac
nastgpna, zaplanowana dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Protium
Nie nalezy przerywac stosowania tabletek bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

W razie watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Protium moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wystegpowanie dziatan niepozadanych definiuje si¢ w oparciu o okre$lona czgstos¢ ich wystegpowania:
= bardzo czgsto (czgsciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)

= czesto (od 1 — 10 na 100 leczonych pacjentow)

= niezbyt czgsto (od 1 — 10 na 1 000 leczonych pacjentow)

= rzadko (od 1 — 10 na 10 000 leczonych pacjentow)

= bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow)

= czgsto$¢ nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie poinformowa¢ lekarza lub skontaktowa¢ si¢ z najblizszym szpitalem gdzie pelniony
jest ostry dyzur:

- Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko): obrzek jezyka i (lub) gardta, trudnosci z przetykaniem,
pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu pokrzywa), trudnosci z oddychaniem, alergiczny obrzek
twarzy (obrzek Quincke’go / obrzgk naczynioruchowy), cigzkie zawroty glowy
Z przyspieszonym biciem serca i obfitym poceniem sig.

- Ciezkie reakcje skorne (czestos¢ nie znana): tworzenie si¢ pgcherzy skornych i gwattowne
pogorszenie stanu ogolnego; nadzerka (z lekkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/ust albo
narzadow piciowych (zespodt Stevens-Johnsona, zespot Lyella, rumien wielopostaciowy) oraz
wrazliwo$¢ na $wiatlo.

- Inne cigzkie reakcje (czesto$¢ nie znana): zo6lte zabarwienie skory i oczu (cigzkie uszkodzenie
komorek watroby, zéttaczka) lub goraczka; wysypka oraz problemy z nerkami przejawiajace si¢
ich powigkszeniem, czasami z bolem podczas oddawania moczu i bélem w dolnej czgsci plecow
(cigzkie zapalenie nerek).

Inne dziatania niepozadane wystepujace:

- Niezbyt czesto (od 1 — 10 na 1 000 leczonych pacjentow)
bol glowy; zawroty gtowy; biegunka; nudnosci, wymioty; uczucie pelnosci w jamie brzusznej
1 wzdecia z oddawaniem wiatréw (wiatry); zaparcia; sucho$¢ w jamie ustnej; bol i dyskomfort
w obrebie brzucha; wysypka skorna, rumien, wykwity skorne; swedzenie skory; ostabienie,
wyczerpanie lub ogdlne zte samopoczucie; zaburzenia snu.

- Rzadko (od 1 — 10 na 10 000 leczonych pacjentow)
zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie; pokrzywka; bole stawow; bole migsni;
zmiany masy ciala; podwyzszona temperatura ciala; obrzgk konczyn (obrzek obwodowy);
reakcje alergiczne; depresja, powigkszenie piersi u mezczyzn.

- Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw)
zaburzenia orientacji.

- Czesto$¢ nie znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
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Omamy, stan splatania (szczegolnie u pacjentow, u ktérych takie objawy wystapily juz
wczesniej); zmniejszenie stgzenia sodu we krwi.

Dzialania niepozadane rozpoznawane za pomoca badan krwi wystepujace:

- Niezbyt czesto (od 1 — 10 na 1 000 leczonych pacjentow)
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

- Rzadko (od 1 — 10 na 10 000 leczonych pacjentow)
zwigkszone stgzenie bilirubiny; zwigkszone stezenie thuszczéw we krwi

- Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw)
zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowac cze¢stsze krwawienia i siniaki;
zmniejszenie liczby biatych krwinek, co moze sprzyjac¢ czestszym zakazeniom.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PROTIUM
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Protium po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze lub
butelce (podanego po oznaczeniu EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Protium

- Substancja czynna leku jest pantoprazol.
Kazda tabletka zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego
poéttorawodnego).

- Inne sktadniki leku to:
Rdzen: weglan sodu (bezwodny), mannitol, krospowidon, powidon K90, wapnia stearynian.
Otoczka: hypromeloza, powidon K25, dwutlenek tytanu (E171), zo6tty tlenek zelaza (E172),
glikol propylenowy, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), polisorbat 80,
laurylosiarczan sodu, cytrynian trietylu.
Tusz: szelak, czerwony, czarny i z6tty tlenek zelaza (E172), lecytyna sojowa, dwutlenek tytanu
(E171) i antifoam DC 1510 (emulsja dimetykonu).
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada Protium i co zawiera opakowanie

Lek Protium to zo6tte, owalne, dwustronnie wypukte tabletki powlekane z napisem ,,P20” z jednej
strony.

Opakowania: butelki (polietylen o wysokiej gestosci z zakrgtka z polietylenu o niskiej gestosci)
1 blistry (blistry Aluminium/Aluminium) bez tekturowej ostony lub blistry Aluminium/Aluminium
z tekturowa ostona (portfelik na blister).

Protium dostgpny jest w nastgpujacych opakowaniach zawierajacych:
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7,10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168 tabletek dojelitowych.

Opakowania szpitalne zawieraja 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 Iub 5x28), 150 (10x15), 280
(20x14 lub 10x28), 500, 700 (5x140) tabletek dojelitowych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

Wytwoérca

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa pantwa

Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Pantoloc 20 mg-Filmtabletten, Zurcal 20 mg-Filmtabletten

Belgia Pantozol, Zurcale

Bulgaria Controloc

Cypr Controloc

Republika Czeska | Controloc 20 mg

Dania Pantoloc

Estonia Controloc 20 mg

Finlandia Somac 20 mg

Francja Eupantol 20 mg, Inipomp 20 mg, Pantec 20 mg, Pantipp 20 mg

Niemcy Pantozol 20 mg, Pantoprazol NYC 20 mg, Pantoprazol 20 mg Byk, Rifun 20
mg, Pantoprazole Lomberg 20 mg, PantoLomberg 20 mg, Zurcal S20 mg,

Grecja Controloc 20 mg, Zurcazol 20 mg

Wegry Controloc 20 mg

Irlandia Protium 20 mg

Wiochy Pantorc, Pantopan, Pantecta, Peptazol

Lotwa Controloc 20 mg

Litwa Controloc 20 mg

Luksemburg Pantozol-20, Panto-Byk-20

Holandia Pantozol 20 mg

Norwegia Somac

Polska Controloc 20

Portugalia Pantoc, Zurcal, Apton, Pantoprazole ALTANA 20 mg

Rumunia Controloc 20 mg

Stowacja Controloc 20 mg

Stowenia Controloc 20 mg

Hiszpania Pantecta 20 mg comprimidos gastrorresistentes Blister, Anagastra 20 mg

Blister, Ulcotenal 20 mg comprimidos gastrorresistentes Blister
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Szwecja Pantoloc
Wielka Brytania Protium 20 mg

Data zatwierdzenia ulotki {MM/RRRR}

Szczegbdlowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Heads of Medicines
Agencies (HMA) http://www.hma.eu
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Protium i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 40 mg tabletki dojelitowe
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Pantoprazolum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Protium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Protium
Jak stosowac lek Protium

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Protium

Inne informacje

SNk W=

1. CO TO JEST LEK PROTIUM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Protium jest selektywnym ,,inhibitorem pompy protonowej,” lekiem, ktéry zmniejsza wydzielanie
kwasu w zotadku. Stosowany jest w leczeniu chorob zotadka i jelit zwiazanych z wydzielaniem kwasu
solnego.

Protium 40 mg tabletki stosuje si¢ w leczeniu:

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej:

- Refluksowego zapalenia przelyku. Stanowi zapalnemu przetyku (rurka taczaca gardto
z zotadkiem), towarzyszy cofanie si¢ kwasu zotadkowego.

Dorosli:

- Zakazenia bakteria Helicobacter pylori u pacjentdw z choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy w skojarzeniu z 2 antybiotykami (leczenie eradykacyjne), w celu pozbycia si¢
bakterii i zapobiegania nawrotom owrzodzenia.

- Choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy.

- Zespotu Zollinger-Ellisona oraz innych stanow chorobowych zwiazanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PROTIUM

Kiedy nie stosowa¢ leku Protium
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jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na pantoprazol, lecytyne sojowa lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Protium 40 (patrz punkt 6).
Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;j.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Protium

jesli wystepuja powazne zaburzenia czynnosci watroby. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
kiedykolwiek wystgpowaly zaburzenia czynnos$ci watroby. Lekarz moze zleci¢ czgstsza
kontrole aktywnosci enzymdw watrobowych, szczegdlnie gdy stosowane;j jest dtugotrwate
leczenie lekiem Protium. W razie zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych stosowanie
leku nalezy przerwac.

jesli u pacjenta wystepuje niedobor witaminy B, lub wystepuja czynniki ryzyka wskazujace na
mozliwos$¢ zmniejszenia stezenia witaminy B, a pacjent leczony jest dlugotrwale
pantoprazolem. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw zmniejszajacych (hamujacych)
wydzielanie kwasu solnego w zotadku, pantoprazol moze prowadzi¢ do zmniejszonego
wchlaniania witaminy B,

jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV)
jednoczesnie z pantoprazolem, powinien poprosic lekarza o szczegdtowa porade.

W przypadku pojawienia sig¢ nastgpujacych objawow nalezy natychmiast poinformowac lekarza:

niezamierzona utrata masy ciata

nawracajace wymioty

trudnosci z przetykaniem

krwawe wymioty

blado$¢ i ostabienie (niedokrwisto$¢)

krew w kale

cigzkie i (lub) uporczywe biegunki, poniewaz stosowanie leku Protium 40 mg wiaze si¢
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystapienia biegunki zakaznej.

Lekarz moze zdecydowacé o konieczno$ci wykonania badan w celu wykluczenia podtoza
nowotworowego choroby, gdyz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej 1 opdzni¢ jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymuja si¢ mimo leczenia, nalezy rozwazy¢
wykonanie dalszych badan.

W przypadku przyjmowania Protium przez dtuzszy okres (ponad 1 rok), pacjent prawdopodobnie
bedzie znajdowal si¢ pod statg opieka lekarza. W takim przypadku nalezy w trakcie kazdej wizyty
u lekarza zglasza¢ wszelkie nowe i1 nieoczekiwane objawy oraz okolicznos$ci ich wystapienia.

Stosowanie z innymi lekami
Protium moze wplywac na skuteczno$¢ dziatania innych lekow, dlatego tez nalezy powiedzie¢
lekarzowi jesli pacjent przyjmuje:

Leki, takie jak ketokonazol, itrakonazol i posakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych) lub erlotinib (stosowany w pewnych typach nowotworéw), poniewaz Protium
moze hamowa¢ prawidlowe dziatanie tych i innych lekow.

Warfaryng i fenprokumon, ktore wptywaja na gestos¢ krwi. Moze istnie¢ konieczno$é
wykonania dalszych badan.

Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Doswiadczenie w stosowaniu u kobiet w ciazy jest ograniczone. Stwierdzono przenikanie substancji
czynnej leku do kobiecego mleka.
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Lek moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy lub kobiet, u ktorych nie mozna wykluczy¢ ciazy lub kobiet
karmiacych piersia jedynie wtedy, jesli lekarz uzna, ze korzysc¢ z jego stosowania jest wigksza, niz
potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub niemowlgcia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obslugiwac urzadzen mechanicznych, jezeli u
pacjenta wystapia dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy lub zaburzenia widzenia.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Protium
Lek Protium zawiera lecytyng sojowa. Nie nalezy stosowaé tego leku w przypadku nadwrazliwos$ci na
orzeszki ziemne lub soj¢.

3. JAK STOSOWAC LEK PROTIUM

Protium nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy i jak przyjmowa¢ Protium
Lek przyjmowac¢ 1 godzing przed positkiem, nie rozgryzajac ani nie dzielac tabletki. Potyka¢ w calosci
popijajac woda.

Jesli lekarz nie zalecit innego dawkowania, zazwyczaj stosowana dawka to:
Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej:

W leczeniu refluksowego zapalenia przelyku

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobg. Lekarz moze zaleci¢ zwiekszenia dawki do 2
tabletek na dobg. Okres leczenia refluksowego zapalenia przetyku zazwyczaj wynosi 4 do 8 tygodni.
Lekarz zadecyduje jak dlugo nalezy przyjmowac lek.

Dorosli:

W leczeniu infekeji bakteria zwana Helicobacter pylori, u pacjentow z wrzodami dwunastnicy
i (lub) Zoladka, w skojarzeniu z dwoma antybiotykami (leczenie eradykacyjne).

Jedna tabletka dwa razy na dobeg plus dwie tabletki antybiotykow: amoksycyliny, klarytromycyny
lub metronidazolu (lub tynidazolu) przyjmowane kazda dwa razy na dobg z tabletka pantoprazolu.
Pierwsza tabletke pantoprazolu nalezy przyja¢ 1 godzing przed $niadaniem, zas druga tabletke
pantoprazolu 1 godzing przed kolacja. Nalezy przestrzegac instrukcji podanej przez lekarza oraz
przeczyta¢ ulotki dla pacjenta umieszczone w opakowaniach antybiotykoéw. Leczenie stosuje si¢
zazwyczaj przez okres jednego do dwoch tygodni.

W leczeniu wrzodéw zZolgdka i(lub) dwunastnicy.

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobg._Po konsultacji z lekarzem dawk¢ mozna
podwoié. Lekarz zdecyduje jak dtugo nalezy przyjmowac¢ lek. Okres leczenia w przypadku wrzodow
zotadka wynosi zazwyczaj od 4 do 8 tygodni. Okres leczenia w przypadku wrzodéw dwunastnicy
wynosi zazwyczaj od 2 do 4 tygodni.

W dlugotrwalym leczeniu zespolu Zollinger-Ellisona oraz innych stanéw chorobowych
zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego.

Zalecana dawka poczatkowa to zwykle dwie tabletki na_dobe

Obie tabletki nalezy przyjmowac 1 godzing przed positkiem. W p6zniejszym terminie dawkowanie
moze by¢ odpowiednio dostosowane przez lekarza, w zaleznosci od ilosci wydzielanego kwasu
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solnego w zotadku. W przypadku przepisania wigkszej liczby tabletek niz dwie na dobg, nalezy
przyjmowac je dwa razy na dobg.

Jesli lekarz przepisze dawke dobowa wigksza od czterech tabletek na dobg, doktadnie poinformuje,
kiedy nalezy przerwac przyjmowanie leku.

Specjalne grupy pacjentéw:
- W przypadku schorzeniach nerek, umiarkowanego lub cig¢zkiego uszkodzenia watroby nie
nalezy przyjmowac¢ leku Protium w celu eradykacji Helicobacter pylori.

- W ciezkich schorzeniach watroby nie nalezy przyjmowac wigcej niz jedna tabletke 20 mg
pantoprazolu na dobg (w tym celu, sa dostepne tabletki zawierajace 20 mg pantoprazolu).

- Dzieci w wieku ponizej 12 lat. Tabletki nie sa zalecane do stosowania u dzieci w wieku ponizej
12 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Protium
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Objawy przedawkowania nie sg znane.

Pominigcie zastosowania leku Protium
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac
nastepna, zaplanowana dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Protium
Nie nalezy przerywac stosowania tabletek bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Protium moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wystepowanie dziatan niepozadanych definiuje si¢ w oparciu o okre§lona czgstos¢ ich wystegpowania:
= bardzo czgsto (czgsciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)

= czgsto (od 1 — 10 na 100 leczonych pacjentow)

= niezbyt czesto (od 1 — 10 na 1 000 leczonych pacjentow)

= rzadko (od 1 — 10 na 10 000 leczonych pacjentow)

= bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow)

= czestosé nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie poinformowa¢ lekarza lub skontaktowa¢ si¢ z najblizszym szpitalem gdzie pelniony
jest ostry dyzur:

- Ciegzkie reakcje uczuleniowe (rzadko): obrzek jezyka i (lub) gardta, trudnosci z przetykaniem,
pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu pokrzywa), trudnosci z oddychaniem, alergiczny obrzek
twarzy (obrzek Quincke’go / obrzek naczynioruchowy), cigzkie zawroty glowy z
przyspieszonym biciem serca i obfitym poceniem sig.

- Ciezkie reakcje skorne (czestosS¢ nie znana): tworzenie si¢ pecherzy skornych i gwattowne
pogorszenie stanu ogdlnego, nadzerka (z lekkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/ust albo
narzadow plciowych (zesp6t Stevens-Johnsona, zespdt Lyella, rumien wielopostaciowy) oraz
wrazliwos¢ na Swiatto.
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- Inne cigzkie reakcje (czesto$¢ nie znana): zolte zabarwienie skory i oczu (cigzkie uszkodzenie
komorek watroby, zottaczka) lub goraczka, wysypka oraz problemy z nerkami przejawiajace si¢
ich powigkszeniem, czasem z bolem podczas oddawania moczu i bélem w dolnej czg$ci plecow
(ciezkie zapalenie nerek).

Inne dziatania niepozadane wystepujace:

- Niezbyt czesto (od 1 — 10 na 1 000 leczonych pacjentow)
bol glowy; zawroty glowy; biegunka; nudnosci, wymioty; uczucie petnosci w jamie brzusznej i
wzdecia z oddawaniem wiatrow (wiatry); zaparcia; sucho$¢ w jamie ustnej; bol i dyskomfort w
obrebie brzucha; wysypka skorna, rumien, wykwity skorne; swedzenie skory; ostabienie,
wyczerpanie lub ogdlne zle samopoczucie; zaburzenia snu.

- Rzadko (od 1 — 10 na 10 000 leczonych pacjentéw)
zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie; pokrzywka; bole stawow; bole migsni;
zmiany masy ciata; podwyzszona temperatura ciata; obrzek konczyn (obrzgk obwodowy);
reakcje alergiczne; depresja, powigkszenie piersi u mgzczyzn.

- Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw)
zaburzenia orientacji.

- Czesto$¢ nie znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Omamy, stan splatania (szczegolnie u pacjentow, u ktorych takie objawy wystapity juz
wczesniej); zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi.

Dzialania niepozadane rozpoznawane za pomoca badan krwi wystepujace:
- Niezbyt czesto (od 1 — 10 na 1 000 leczonych pacjentow)
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.
- Rzadko (od 1 — 10 na 10 000 leczonych pacjentow)
zwigkszone st¢zenie bilirubiny; zwigkszone stezenie thuszczow we krwi
- Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow)
zmnigjszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowac czgstsze krwawienia i siniaki;
zmniejszenie liczby bialych krwinek, co moze sprzyja¢ czgstszym zakazeniom.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PROTIUM

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Protium po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze lub
butelce (podanego po oznaczeniu EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Protium

- Substancja czynna leku jest pantoprazol. Kazda tabletka zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci
pantoprazolu sodowego poéttorawodnego).

- Inne sktadniki leku to:
Rdzen: weglan sodu (bezwodny), mannitol, krospowidon, powidon K90, wapnia stearynian.
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Otoczka: hypromeloza, powidon K25, dwutlenek tytanu (E171), zolty tlenek zelaza (E172),
glikol propylenowy, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), polisorbat 80,
laurylosiarczan sodu, cytrynian trietylu.

Tusz: szelak, czerwony, czarny i z6tty tlenek zelaza (E172), lecytyna sojowa, dwutlenek tytanu
(E171) i antifoam DC 1510 (emulsja dimetykonu).

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada Protium i co zawiera opakowanie

Lek Protium to zotte, owalne, dwustronnie wypukle tabletki powlekane z napisem ,,P40” z jednej

strony.

Opakowania: butelki (polietylen o wysokiej gestosci z zakrgtka z polietylenu o niskiej gestosci)
i blistry (blistry Aluminium/Aluminium) bez tekturowej ostony lub blistry Aluminium/Aluminium
z tekturowa ostona (portfelik na blister).

Protium dostgpny jest w nastgpujacych opakowaniach zawierajacych:

7,10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168 tabletek dojelitowych.
Opakowania szpitalne zawieraja 50, 90, 100, 140, 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140) tabletek

dojelitowych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

Wytwoérca

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa pantwa

Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Pantoloc 40 mg-Filmtabletten, Zurcal 40 mg-Filmtabletten
Belgia Pantozol, Zurcale

Bulgaria Controloc

Cypr Controloc

Republika Czeska | Controloc 40 mg

Dania Pantoloc

Estonia Controloc 40 mg

Finlandia Somac 40 mg

Francja Eupantol 40 mg, Inipomp 40 mg, Pantec 40 mg, Pantipp 40 mg
Niemcy Pantozol 40 mg, Pantoprazol NYC 40 mg, Rifun 40 mg, Zucral S 40 mg
Grecja Controloc, Zurcazol

Wegry Controloc 40 mg
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Irlandia
Wiochy
Ftotwa
Litwa
Luksemburg
Holandia
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Hiszpania
Szwecja

Wielka Brytania

Protium

Pantorc, Pantopan, Pantecta, Peptazol

Controloc 40 mg

Controloc 40 mg

Pantozol-40, Panto-Byk-40

Pantozol, Pantoprazol Byk

Somac

Controloc 40

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

Controloc 40 mg

Controloc 40 mg

Pantecta 40 mg Blister, Anagastra 40 mg Blister, Ulcotenal 40 mg Blister
Pantoloc

Protium 40 mg

Data zatwierdzenia ulotki {MM/RRRR}

Szczegodlowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Heads of Medicines
Agencies (HMA) http://www.hma.eu
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Protium i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks ) 40 mg proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Pantoprazolum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Protium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Protium
Jak stosowac lek Protium

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Protium

Inne informacje

S e

1. CO TO JEST LEK PROTIUM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Protium jest selektywnym ,,inhibitorem pompy protonowe;j”, lekiem, ktory zmniejsza wydzielanie
kwasu w zotadku. Stosowany jest w leczeniu chorob Zotadka i jelit zwiazanych z wydzielaniem kwasu
solnego. Lek ten podawany jest dozylnie i jest stosowany tylko wtedy, gdy w opinii lekarza taka droga
podania jest korzystniejsza dla pacjenta, niz podanie pantoprazolu w postaci tabletek. Lek podawany
dozylnie zostanie zamieniony na lek w postaci tabletek, tak szybko jak tylko lekarz uzna to za
wlasciwe.

Protium stosuje si¢ w leczeniu:

- Refluksowego zapalenia przelyku. Stanowi zapalnemu przetyku (rurka taczaca gardto
z zotadkiem) towarzyszy cofanie si¢ kwasu zotadkowego.

- Choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy.

- Zespotu Zollinger-Ellisona oraz innych stanéw chorobowych zwiazanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PROTIUM

Kiedy nie stosowa¢ leku Protium

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na pantoprazol Iub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikéw leku Protium (patrz punkt 6).

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;j

Kiedy zachowaé szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Protium

101



- jesli u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia czynno$ci watroby. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli kiedykolwiek wystepowaly zaburzenia funkcjonowania watroby. Lekarz moze
zleci¢ czgstsza kontrole aktywnosci enzymow watrobowych. W razie zwiekszenia aktywnosci
enzymow watrobowyh stosowanie leku nalezy przerwac.

- jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV)
jednoczesnie z pantoprazolem, powinien poprosi¢ lekarza o szczegdtowa poradg.

W przypadku pojawienia si¢ nastgpujacych objawow nalezy natychmiast poinformowac lekarza:

- niezamierzona utrata masy ciata

- nawracajace wymioty

- trudnosci z przetykaniem

- krwawe wymioty

- blado$¢ i ostabienie (niedokrwisto$¢)

- krew w kale

- cigzkie 1 (lub) uporczywe biegunki, poniewaz stosowanie leku Protium wiaze si¢ z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka wystapienia biegunki zakazne;.

Lekarz moze zdecydowa¢ o koniecznosci wykonania badan w celu wykluczenia podtoza
nowotworowego choroby, gdyz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej i op6znic jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymuja si¢ mimo leczenia, nalezy rozwazy¢
wykonanie dalszych badan.

Stosowanie z innymi lekami
Protium moze wplywac na skuteczno$¢ innych lekow, dlatego tez nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli
pacjent przyjmuje:

- Leki, takie jak ketokonazol, itrakonazol i posakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych) lub erlotinib (stosowany w pewnych typach nowotwordéw), poniewaz Protium
moze hamowac¢ prawidlowe dziatanie tych i innych lekow.

- Warfaryng i fenprokumon, ktére wptywaja na gesto$¢ krwi. Moze istnie¢ konieczno$¢
wykonania dalszych badan.

- Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Doswiadczenie w stosowaniu u kobiet w ciazy jest ograniczone. Stwierdzono przenikanie substancji
czynnej leku do kobiecego mleka.

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy lub kobiet, u ktorych nie mozna wykluczy¢ ciazy lub kobiet
karmiacych piersia jedynie wtedy, jesli lekarz uzna, ze korzys$¢ z jego stosowania jest wigksza, niz
potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub niemowlgcia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obshugiwaé urzadzen mechanicznych, jezeli
u pacjenta wystapia dzialania niepozadane, takie jak zawroty glowy lub zaburzenia widzenia.
Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Protium

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, czyli zasadniczo jest wolny od sodu.

3. JAK STOSOWAC LEK PROTIUM

Lek podawany jest dozylnie w jednorazowej dawce dobowej w ciagu 2-15 min przez pielegniarke lub
lekarza.

102



Zazwyczaj stosowana dawka:

W leczeniu choroby wrzodowej zoladka i (lub) dwunastnicy oraz refluksowego zapalenia
przetyku

Jedna fiolka (40 mg pantoprazolu) na dobe.

W leczeniu zespotu Zollinger-Ellisona oraz innych chordéb zwigzanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego.
Dwie fiolki (80 mg pantoprazolu) na dobg

Dawkowanie moze by¢ odpowiednio dostosowane przez lekarza, w zaleznos$ci od ilosci wydzielanego
kwasu. Dawki dobowe wigksze niz 2 fiolki (80 mg), nalezy podawaé¢ w dwoch rownych dawkach.
Mozliwe jest okresowe zwigkszenie dawki pantoprazolu do wigcej niz czterech fiolek (160 mg) na
dobe. W celu szybkiej kontroli wydzielania kwasu dawka poczatkowa 160 mg (4 fiolki) powinna by¢
wystarczajaca do zmniejszenia wydzielania kwasu.

Specjalne grupy pacjentéw:
- W cigzkich schorzeniach watroby dobowa dawka powinna wynosi¢ jedynie 20 mg (%% fiolki).

- Dzieci (w wieku ponizej 18 lat). Nie zaleca sig¢ stosowania leku u dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Protium
Lekarz lub pielegniarka doktadnie sprawdza dawkowanie, dlatego tez przedawkowanie leku jest mato
prawdopodobne. Nie sa znane objawy przedawkowania.

W przypadku jakichkolwiek pytan na temat stosowania leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Protium moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wystepowanie dziatan niepozadanych definiuje si¢ w oparciu o okreslona czgsto$¢ ich wystgpowania:
* bardzo czgsto (czgsciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)

= czesto (od 1 — 10 na 100 leczonych pacjentow)

= niezbyt czesto (od 1 — 10 na 1 000 leczonych pacjentow)

» rzadko (od 1 — 10 na 10 000 leczonych pacjentow)

* bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow)

= czesto$¢ nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie poinformowa¢ lekarza lub skontaktowa¢ si¢ z najblizszym szpitalem gdzie pelniony
jest ostry dyzur:

- Cigzkie reakcje uczuleniowe (rzadko): obrzek jezyka i/lub gardta, trudnosci z przetykaniem,
pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu pokrzywa), trudnosci z oddychaniem, alergiczny obrzek
twarzy (obrzek Quincke’go / obrzek naczynioruchowy), cigzkie zawroty glowy
z przyspieszonym biciem serca i obfitym poceniem sig.

- Ciezkie reakcje skérne (czestos¢ nie znana): tworzenie si¢ pgcherzy skornych i gwattowne
pogorszenie stanu ogdlnego, nadzerka (z lekkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/ust albo
narzadow plciowych (zesp6t Stevens-Johnsona, zespét Lyella, rumien wielopostaciowy),
wrazliwo$¢ na $wiatto.
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- Inne cigzkie reakcje (czesto$¢ nie znana): zolte zabarwienie skory i oczu (cigzkie uszkodzenie
komorek watroby, zottaczka) lub goraczka, wysypka oraz problemy z nerkami przejawiajace si¢
ich powigkszeniem, czasem z bolem podczas oddawania moczu i bélem w dolnej czg$ci plecow
(cigzkie zapalenie nerek).

Inne znane dziatania niepozadane wystepujace:

- Czesto (od 1 — 10 na 100 leczonych pacjentow)
stan zapalny $cian naczyn krwiono$nych oraz zakrzepy (zakrzepowe zapalenie zyt) w miejscu
podania

- Niezbyt czesto (od 1 — 10 na 1 000 leczonych pacjentow)
bol glowy; zawroty glowy; biegunka; nudnosci, wymioty; uczucie pelnosci w jamie brzusznej i
wzdgcia z oddawaniem wiatrow (wiatry); zaparcia; sucho$¢ w jamie ustnej; bol i dyskomfort w
obregbie brzucha; wysypka skorna, rumien, wykwity skorne; swedzenie skory; ostabienie,
wyczerpanie lub ogdlne zte samopoczucie; zaburzenia snu

- Rzadko (od 1 — 10 na 10 000 leczonych pacjentow)
zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie; pokrzywka; bole stawow; bole migsni;
zmiany masy ciala; podwyzszona temperatura ciala; obrzek konczyn (obrzek obwodowy);
reakcje alergiczne; depresja, powigkszenie piersi u mezczyzn.

- Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw)
zaburzenia orientacji.

- Czestos¢ nie znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Omamy, stan splatania (szczegolnie u pacjentow, u ktorych takie objawy wystapity juz
wczesniej); zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi.

Dzialania niepozadane rozpoznawane za pomoca badan krwi wystepujace:
- Niezbyt czesto (od 1 — 10 na 1000 leczonych pacjentow)
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych
- Rzadko (od 1 — 10 na 10 000 leczonych pacjentéw)
zwigkszone st¢zenie bilirubiny; zwigkszone stezenie thuszczow we krwi
- Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw)
zmniejszenie liczby plytek krwi, co moze powodowac czestsze krwawienia i siniaki;
zmniejszenie liczby biatych krwinek, co moze sprzyjac¢ czgstszym zakazeniom.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PROTIUM

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Protium po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i fiolce
(podanego po oznaczeniu EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym, w celu ochrony przed §wiattem.

Roztwér po rekonstytucji nalezy uzy¢ w ciagu 12 godzin.
Roztwér po rekonstytucji i rozcienczony nalezy uzy¢ w ciagu 12 godzin.

Ze wzgledu na zachowanie czystosci mikrobiologicznej, roztwor nalezy wykorzystaé bezposrednio po
przygotowaniu. Jezeli roztwor nie zostat zuzyty natychmiast po przygotowaniu, odpowiedzialno$¢ za
czas 1 warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Nie zaleca si¢
przechowywania roztworu dtuzej niz 12 godzin w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
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Nie stosowac leku Protium, jesli widoczna jest zmiana jego wygladu (np. pojawito si¢ zmetnienie
roztworu lub wytracenie osadu).

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Protium

- Substancja czynna leku jest pantoprazol. Kazda fiolka zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci
pantoprazolu sodowego poéttorawodnego).
- Inne sktadniki leku to: disodu edetynian, sodu wodorotlenek (do dostosowania pH).

Jak wyglada lek Protium i co zawiera opakowanie

W fiolce znajduje si¢ biaty lub prawie biaty proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Przezroczysta szklana fiolka o pojemnosci 10 ml, zamknigta aluminiowym wieczkiem i szarym
korkiem z gumy bromobutylowej zawierajaca 40 mg proszku do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan.

Protium dostepny jest w nastgpujacych opakowaniach:
Opakowanie z 1 fiolka.

Opakowanie z 5 (5x1) fiolkami.

Opakowanie szpitalne z 1 fiolka.

Opakowanie szpitalne z 5 (5x1) fiolkami.
Opakowanie szpitalne z 10 (10x1) fiolkami.
Opakowanie szpitalne z 20 (20x1) fiolkami.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

Wytwérca

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Nazwa pantwa Nazwa produktu leczniczego
czlonkowskiego
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Austria Pantoloc 40 mg Trockenstechampulle, Zurcal 40 mg Trockenstechampulle
Belgia Pantozol 1V, Zurcale IV

Cypr Controloc i.v.

Republika Czeska | Controloc i.v.

Dania Pantoloc

Finlandia Somac 40 mg powder for solution for injection
Francja Eupantol 40 mg poudre pour solution injectable IV, Inipomp 40 mg
Niemcy Pantozol i.v., Pantoloc i.v., Pantoprazol-Byk i.v.
Grecja Controloc i.v., Zurcazol i.v.

Wegry Controloc i.v.

Irlandia Protium i.v.

Wiochy Pantorc

Luksemburg Pantozol-1V, Panto-Byk-IV

Holandia Pantozol i.v.

Norwegia Somac

Polska Controloc

Portugalia Pantoc IV

Rumunia Controloc i.v.

Stowacja Controloc i.v.

Stowenia Controloc 40 mg prasek za raztopino za injiciranje
Hiszpania Anagastra 40 mg polvo para solucion inyectable I.V.
Szwecja Pantoloc

Wielka Brytania | Protium i.v.

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Szczegodlowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Heads of Medicines
Agencies (HMA) http://www.hma.eu

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéow
shuzby zdrowia:

Gotowy do podania roztwor przygotowuje si¢ przez wstrzyknigcie 10 ml 9 mg/ml (0,9%) roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan do fiolki zawierajacej suchg substancj¢. Tak przygotowany roztwor
moze by¢ podawany bezposrednio lub po zmieszaniu ze 100 ml 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku
sodu do wstrzykiwan lub 55 mg/ml (5%) roztworem glukozy do wstrzykiwan. Do rozcienczania
nalezy uzywac szklanych lub plastikowych pojemnikow.

Protium nie powinien by¢ przygotowywany ani mieszany z rozpuszczalnikami innymi niz podane
powyzej.

Po przygotowaniu roztwor musi by¢ zuzyty w ciagu 12 godzin. Ze wzgledu na zachowanie czystosci
mikrobiologicznej, roztwor nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po przygotowaniu. Jezeli roztwor nie
zostat zuzyty natychmiast po przygotowaniu, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania
przed uzyciem ponosi uzytkownik. Nie zaleca si¢ przechowywania roztworu dluzej niz 12 godzin

w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lek podaje si¢ dozylnie w ciagu 2-15 minut.

Zawartos$¢ fiolki przeznaczona jest do jednorazowego uzycia. Lek, ktory pozostat w fiolce lub ktorego
wyglad ulegl zmianie (np. pojawito si¢ zmetnienie roztworu lub wytracenie osadu) nalezy zniszczy¢.
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