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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEI-
MITTELS

Pantoprazol TAB 40 mg magensaftresi
tente Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATI-
VE ZUSAMMENSETZUNG

Jede magensaftresistente Tablette en
40 mg Pantoprazol (als Pantopraz
Natrium 1,5 HO).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter W
kung
- Sorbitol (Ph. Eur.): 36 mg/Tablette

Vollstéandige Auflistung der sonstigen B
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Magensaftresistente Tablette.

Hellbraun-gelbe ovale, leicht bikonve

Tablette.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahrdgilt und zweimal téglich verabreicht we

- Refluxésophagitis

Erwachsene

— Magen- und Duodenalulkus

— Zollinger-Ellison-Syndrom und ande|
hypersekretorische Erkrankungen

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Empfohlene Dosis

Erwachsene und Jugendliche ab 12 JahneBpezielle Patientengruppen

Refluxésophagitis
Eine magensaftresistente Tablette H

toprazol TAD 40 mg téglich. In Einzelf§
len kann die Dosis verdoppelt werden (
héhung auf 2 magensaftresistente Tak
ten Pantoprazol TAD 40 mg taglich), ins
sondere wenn auf eine andere Ther
nicht angesprochen wurde. In der Rege
fur Refluxdsophagitis eine Behandlun
dauer von 4 Wochen erforderlich. Sol
dies nicht ausreichend sein, wird norrn
lerweise innerhalb weiterer vier Woch
eine Heilung erzielt.

Erwachsene

Behandlung eines Magenulkus

Eine Tablette Pantoprazol TAD 40 mg f
Tag. In Einzelfallen kann die Dosis v
doppelt werden (Erhdéhung auf 2 Tablet
Pantoprazol TAD 40 mg taglich), insh
sondere wenn der Patient auf andere
handlungen nicht angesprochen hat. N
malerweise ist zur Behandlung von M
genulzera eine 4-wochige Behandlungsd
er erforderlich. Wenn dies nicht ausreid
wird die Heilung gewdhnlich innerhalb vq
weiteren 4 Wochen erzielt.

Behandlung eines Duodenalulkus

Eine Tablette Pantoprazol TAD 40 mg {
sTag. In Einzelfadllen kann die Dosis vg
doppelt werden (Erhdhung auf 2 Tablet
Pantoprazol TAD 40 mg taglich), insh
sondere wenn der Patient auf andere
handlungen nicht angesprochen hat.

2liodenalulkus heilt im Allgemeinen inng
dlalb von zwei Wochen ab. Wenn eine
wdchige Behandlungszeit nicht ausreid
wird die Heilung in fast allen Fallen inng
ihalb von weiteren 2 Wochen erzielt.

ZoIIinqer-EIIi§on-Svndrom und andere f
thologische Ubersekretionen
eZur langfristigen Kontrolle von Patient

rung von 80 mg (2 Tabletten von P
toprazol TAD 40 mg) beginnen. Anschl
k8end kann die Dosis je nach Notwendig
angehoben oder reduziert werden, wd
die gemessenen Werte der Magensaurg
retion als Richtwert dienen. Bei Dosier
gen Uber 80 mg pro Tag sollte die Dosis

den. Eine voribergehende Steigerung
Dosis auf Uber 160 mg Pantoprazol
moglich, sollte jedoch nicht langer ang
wendet werden, als dies fir eine adaq
&aurekontrolle notwendig ist.

Die Behandlungsdauer bei Zollingg
Ellison-Syndrom und anderen patholo
schen Ubersekretionen ist nicht beschri
und sollte entsprechend dem Klinischen
darf angepasst werden.

diltere Patienten

|Bei alteren Patienten ist keine Dosisany
Esung erforderlich.

let-

&ingeschrankte Leberfunktion

[@ei Patienten mit hochgradig eingeschr
tet Leberfunktion sollte eine Tagesdo
gson 20 mg Pantoprazol (1 Tablette mit
lteyg Pantoprazol) nicht Uberschritten w
neen.

en

Eingeschréankte Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nier
funktion ist keine Dosisanpassung erford
lich.

ro

eikinder

tédinder unter 12 Jahren

e?antoprazol TAD wird wegen der nur |
Beenzt zur Verfigung stehenden Daten
{@icherheit und Wirksamkeit in dieser A
dersgruppe fir die Anwendung bei Kindg
awnter 12 Jahren nicht empfohlen.

ht,

#rt der Anwendung

mit Zollinger-Ellison-Syndrom bzw. andgter Leberfunktion sollten unter der Thera
ren pathologischen Ubersekretionen sqlligit Pantoprazol, insbesondere bei lang
die Behandlung mit einer téglichen Dosi@iger Anwendung, regelmaRig die Lel

Die magensaftresistenten Tabletten sind
nanzerkaut und unzerkleinert als Ganzes|mit
petwas Wasser 1 Stunde vor einer Mahlgeit
teinzunehmen.

e_

Be3 Gegenanzeigen

Hiflerempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,

rsubstituierte Benzimidazole, Sorbitol oder
Binen der in Abschnitt 6.1 genannten sgns-
higen Bestandteile.
r_

4.4 Besondere Warnhinweise und Vort
sichtsmaRnahmen fiir die Anwendung
#atienten mit eingeschrankter Leberfun
on

Bei Patienten mit hochgradig eingeschré

ti-

nk-
pie
ris-

e_
Renzymwerte bestimmt werden. Wenn |er-
Ehohte Leberenzymwerte auftreten, ist (die

@ethandlung mit Pantoprazol abzuset
lfsiehe Abschnitt 4.2).

sek-

IBei Vorliegen von Warnsymptomen
Bei Vorliegen jeglicher Warnsympto
iz.B. ein signifikanter

Zen

rké Diagnose verzégern kann.
Be-

Es sind weitere Untersuchungen in Betracht
zu ziehen, wenn die Symptome trotz ada
quater Behandlung weiter bestehen.

Gleichzeitige Anwendung mit Atazanavir
&ie gleichzeitige = Anwendung van

Wenn die Kombination von Atazanavir
néinem Protonenpumpeninhibitor  fir

eYdruslast) in Verbindung mit einer Erhg-

hung der Dosis von Atazanavir auf 400 mg
zusammen mit 100 mg Ritonavir empfoh-
len; Dosen von 20 mg Pantoprazol taglich,
edéirfen nicht Uberschritten werden.

er-

Einfluss auf die Resorption von Vitamig,
In Patienten mit Zollinger-Ellison Syndro,
und anderen pathologischen hypersekretori-
schen Erkrankungen, die einer Langzeitbe-
drandlung bedurfen, kann Pantoprazol
zlte Saureblocker durch Hypo- oder Ach-
llorhydrie die Resorption von Vitamin.B
iiCyanocobalamin) verringern. Dies ist |zu

bedenken bei Patienten mit verminderten
korpereigenen Reserven bzw. vorliegenden
Risikofaktoren fur eine Vitamin B
Malabsorption unter der Langzeittherapie.
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Langzeittherapie
Bei einer Langzeittherapie sollten,
allem dann, wenn die Behandlung l&n
als ein Jahr dauert, die Patienten eng
schig Giberwacht werden.

Durch Bakterien ausgeldste gastrointe
nale Infektionen

Wie bei allen Protonenpumpenhemm
(PPIs) kann davon ausgegangen wer
dass Pantoprazol einen Anstieg der nor
lerweise im oberen Gastrointestinaltr
vorkommenden Bakterienzahl bewirkt. [
Behandlung mit Pantoprazol TAD kann

Protonenpumpenhemmer sind mit sehr
denen Fallen von SCLE assoziiert. Falls
peionen, insbesondere in den der Sonne
ng@setzten Hautbereichen, auftreten,
falls dies von einer Arthralgie begleitet i
sollte der Patient umgehend arztliche H
5iA Anspruch nehmen und das medizinis

Fachpersonal sollte erwagen, Pantopri
eITAD abzusetzen. SCLE nach vorheri
d8&ehandlung mit einem Protonenpump
neemmer kann das Risiko eines SCLE u
bkier Einnahme anderer Protonenpumg
imhibitoren erhéhen.
zu

einem leicht erhdhten Risiko fiir das A{iSorbitol

treten von gastrointestinalen Infektion
fihren, die auf Bakterien wie z. Balmo-
nellen und Campylobacterund C. difficile
zurlickzufihren sind.

Hypomagnesiamie

Schwere Hypomagnesiamie wurde bei
tienten berichtet, die fir mindestens d
Monate, doch in den meisten Fallen fir
Jahr mit PPIs wie Pantoprazol behan
wurden. Schwerwiegende Manifestatio
von Hypomagnesiamie mit Erschopfun
zustanden, Tetanie, Delir, Kramp
Schwindelgefihl und ventrikularen A
rhythmien kénnen auftreten, aber sie k

ePantoprazol TAD enthalt Sorbitol. Patig
ten mit der seltenen hereditaren Fructg
Intoleranz sollten Pantoprazol TAD nig
einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arz-
pgimitteln und sonstige Wechselwirkun-
rgen

eWyirkung von Pantoprazol auf die Absory
Hep anderer Arzneimittel

éwifgrund der grundlichen und lang anh
pienden Inhibition der Magensauresekret
&ann Pantoprazol die Absorption von A|
rneimitteln mit einer vom gastrischen p
bWert abhangigen Bioverflgbarkeit even

nen sich schleichend entwickeln und dagH vermindern, wie z.B. bei einigen Azg

Ubersehen werden. In den meisten betrd
nen Patienten verbesserte sich die
pomagnesidmie nach Gabe von Magneg
und Absetzen des PPIs.
Bei Patienten, fir die eine langere Beha
lungsdauer vorgesehen ist oder die PPIg
Digoxin oder Arzneistoffen einnehme
welche Hypoamgnesiamie hervorruf
kénnen (z.B. Diuretika), sollte der Arzt v
und periodisch wahrend der Behandly
mit PPI eine Uberwachung der Magneg
umwerte in Betracht ziehen.

Frakturen

Protonenpumpeninhibitoren, besond
wenn sie in einer hohen Dosierung U
Uiber eine langere Zeit (> 1 Jahr) angew
det werden, konnen das Risiko von HUi
Handgelenks- und Wirbelséulenfraktur
insbesondere bei alteren Patienten ode
Vorliegen anderer bekannter Risikofak]
ren, maRig erhdéhen. Beobachtungsstu
deuten darauf hin, dass Protonenpumpe|
hibitoren das Risiko von Frakturen mg
licherweise um 10-40% erhdhen, wo
dieses erhohte Risiko teilweise auch dy
andere Risikofaktoren bedingt sein ka
Patienten mit einem Osteoporoserisiko

len entsprechend den gultigen klinisc
Richtlinien behandelt werden und Vitam
D und Kalzium in ausreichendem MaRe
halten.

Subakuter kutaner Lupus erythemato
(SCLE)

stimykotika wie Ketoconazol, Itracon
|, Posaconazol und anderen Arznei
it wie Erlotinib.

HdLV-Arzneimittel (Atazanavir)
Rie gleichzeitige Verabreichung v
rAtazanavir bzw. anderer HIV-Arzneimitt
ederen Absorption vom pH-Wert abhan
bgusammen mit einem Protonenpump
mmer kdnnte zu einer wesentlic
yerminderung der Bioverfiigbarkeit die
HIV-Arzneimittel fuhren und damit di
Wirksamkeit dieser Medikamente be
flussen. Daher wird die Kombinationst
di@pie von Protonenpumpenhemmern
ffazanavir nicht empfohlen (siehe
&ehnitt 4.4).
ft-,
sAntikoagulanzien vom Cumarin-Typ (P
pR{ocoumon oder Warfarin)
é0  Kklinischen  Pharmakokinetik-Studig
Higrden zwar keine Interaktionen von P
Hgprazol und Phenprocoumon oder Wal
g’in beobachtet, aber nach der Markte__inf
hEiiNg wurden vereinzelte Félle von Ang
ringen der International Normalised R
ho“(INR)- unter gleichzeitiger Behandlur
LHNt diesen Substanzen berichtet. Wenn
&atient  Antikoagulanzien vom Cumar
imyp (z.B. Phenprocoumon oder Warfar

setzen sowie bei irreguldrem Gebrauch
Pantoprazol die Prothrombinzeit / INR K
giémmt werden.

seliter gleichzeitiger Behandlung mit ei
L kohen Methotrexatdosis (z.B. 300 mg)
dRiwtonenpumpeninhibitoren wurde in ei
Lgen Patienten ein Anstieg des Methotre
sgpiegels berichtet. Deshalb sollte in Situ
[nen, in denen eine hohe Methotrexatd
chagewendet wird, z.B. bei Krebs und
hrialsis, ein vorlbergehendes Absetzen
j&antoprazol erwogen werden.

en-

nidteitere Studien zu Wechselwirkungen
drantoprazol wird weitgehend in der Le
Uber das Zytochrom-P450-Enzymsys
metabolisiert. Der Hauptstoffwechselp
besteht in der Demethylierung du
rEYP2C19, andere Stoffwechselpfade b
dealten die Oxidation durch CYP3A4.

ht

Studien zu Wechselwirkungen mit Wi
stoffen, die ebenfalls Gber diese Pfade
stoffwechselt werden, wie Carbamaze
Diazepam, Glibenclamid, Nifedipin und €
orales Kontrazeptivum, das Levonorges|
thind Ethinylestradiol enthélt, ergaben ke
I|<Iinisch signifikanten Wechselwirkungen
a_

I@¥le Ergebnisse einer Reihe von Studier
ZNechselwirkungen weisen nach, dass R
Hoprazol weder den Metabolismus W
Wvirkstoffen beeinflusst, die iiber CYP1/
I(wie Koffein, Theophyllin), CYP2C9 (wi
APiroxicam, Diclofenac, Naproxer
N&YP2D6 (wie Metoprolol), CYP2EL (wi
Ethanol) verstoffwechselt werden, ng
Einfluss auf die p-Glycoprotein abhang
Absorption von Digoxin nimmt.

n

IEs bestehen keine Wechselwirkungen
jeichzeitig verabreichten Antazida.
n_
&tudien zu Wechselwirkungen wurden a
Hei gleichzeitiger Verabreichung von P
oprazol mit den jeweiligen Antibiotik
furchgefiihrt (Clarithromycin, Metronid
&ol, Amoxicillin). Es wurden keine klinisc
A Hlevanten Wechselwirkungen festgestel
4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Still-
zeit
&chwangerschaft
Es liegen keine adaquaten Daten fir
eAMnwendung von Pantoprazol bei schwi
Bgeren Frauen vor. Studien mit Tieren ha
fdie reproduktive Toxizitdt nachgewies
litsiehe Abschnitt 5.3). Die potentiellen Ri
&en fur den Menschen sind unbekannt. R
aoprazol TAD sollte wéhrend der Schwg

@ies ist unbedingt notwendig.
n_
Btillzeit

viendie Muttermilch Gbergeht. Die Exkretig
e die menschliche Muttermilch wurde b
richtet. Daher muss bei der Entscheid
dariiber, ob das Stillen fortzusetzen/zu

er
nd
i-
at-
ti-
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@erschaft nicht angewendet werden, ayRer

egebraucht, sollte beim Einleiten bzw. AbFierstudien haben gezeigt, dass Pantopriazol

n
e-
ing
un-

Methotrexat

terbrechen oder die Therapie mit P

an-
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toprazol TAD fortzusetzen/zu unterbrech
ist, der Nutzen des Stillens fiir das Kind
genuber dem Nutzen der Therapie mit H
toprazol TAD fir die Frau sorgféltig abg|
wogen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Unerwiinschte Arzneimittelreaktionen W
Schwindel oder Sehstérungen sind mdg
(siehe Abschnitt 4.8). Falls dies auf den
tienten zutrifft, sollte er nicht Auto fahrg
oder Maschinen bedienen.

eh8 Nebenwirkungen

NEs ist zu erwarten, dass bei ungefahr §
ater Patienten unerwinschte Arzneimit
ewirkungen (UAWSs) auftreten. Die haufig
ten berichteten Nebenwirkungen sind D
rhée und Kopfschmerzen, die beide bei
1 % der Patienten auftreten.

Die nachfolgende Tabelle listet die Neb
iwirkungen auf, die bei Pantoprazol beri
ikt wurden, jeweils entsprechend der
Pgenden Haufigkeitsklassifikation:

n

- Sehr haufigx 1/10)

- Haufig & 1/100 bis < 1/10)

- Gelegentlich* 1/1.000 bis < 1/100)

Tabellarische Auflistung von Nebenwirku

- Sehr selten (<1/10.000)

b-9licht bekannt (Haufigkeit auf Grundla
el-der verfligbaren Daten nicht abschétzb
s_

dDa alle Nebenwirkungen im Rahmen
d&odukterfahrung nach der Markteinfi
rung berichtet wurden, ist es nicht moégli
eine Haufigkeit fir das Auftreten von N
ehenwirkungen zu bestimmen. Daher w
tlden sie mit der Haufigkeit “nicht bekann
@ngegeben.

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe sind
Nebenwirkungen jeweils mit absteigend
Schweregrad aufgefihrt.

- Selten £ 1/10.000 bis < 1/1.000)
ngen

Tabelle 1. Nebenwirkungen bei Pantoprazol in ktihen Studien und im Rahmen der Erfahrung nach Mafiteung

Haufigkeit Gelegentlich Selten Sehr selte Nicht bekannt
Systemorganklasse
Erkrankungen des Blutes Agranulozytose Thrombozyto-|
und des Lymphsystems penie, Leukoper
nie, Panzytope
nie

Erkrankungen des Immun-
systems

Uberempfindlich-
keitsreaktionen (ein-
schlie3lich anaphy-
laktische Reaktionen
und anaphylaktische
Schock)

=

Stoffwechsel- und Ernah-
rungsstérungen

Hyperlipidamie und
erhohte Lipidwerte
(Triglyceride, Cho-
lesterol); Gewichts-
veranderungen

Hyponatréamie
Hypomagnesiamiésiehe Ab
schnitt 4.4 ,Warnhinweise"”
Hypocalcamie in Verbidung
mit Hypomagnesiamie; Hy-
pokaliamie

Psychiatrische Erkrankun-

Schlafstérungen

Depression (und

BesorientietheifHalluzinationen; Verwirrthe

gen schlimmerung (und Ver- (insbesondere bei
bestehender schlimmerungejentsprechend veranlagten
Symptome) bestehender |Patienten sowie die Ver-
Symptome)  |schlimmerung dieser
Symptome, sofern sie
\vorher bestanden haben)
Erkrankungen des Nerven-|Kopfschmerzen, Geschmacksstorun- Parasthesie
systems Schwindel gen
Augenerkrankungen Sehstérungen / ver-
schwommenes Sehen

Erkrankungen des Gastro-
intestinaltrakts brechen

Blahung

Diarrhoe; Ubelkeit/ Er

\Véllegefuhl; Verstop-
fung; Mundtrockenheit;
Oberbauchschmerzen
und Unwohlsein

; abdominale
en und

Leber- und Gallenerkran- |Erhdhte

kungen

\Werte (Transaminaserte
ly-Glutamyltransferase

Erhohte Bilirubinwer

Leberenzym-

=]

Schadigung der Leberzelle
Gelbsucht, Leberversagen

Erkrankungen der Haut
und des Unterhautzell-
gewebes

theme /
jucker

Hautausschlag / Exan

Urtikaria, Angiodden

Eruption; Hau

Stevens-Johnson-Syndrom
Lyell-Syndrom, Erythema
multiforme, Photosensibilitg
subakuter kutaner Lupus
erythematosus (siehe Ab-

je
ar).

der
h-
ch,
e-
er-
t

i

e

schnitt 4.4)
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Sklelettmuskulatur- und

BindegewebserkrankungernjHandgel

eise")

Fraktur der Hufte, des

\Wirbelsaule(siehe Ab-
schnitt 4.4 ,Warnhin-

Arthralgie, Myalgie
enks oder der|

Muskelkrampf infolge von
Elektrolytstérungen

Erkrankungen der Nieren
und Harnwege

Interstitielle Nephritis (mit
moglicher Progression zu
Niereninsuffizienz

Erkrankungen der Ge-
schlechtsorgane und der
Brustdriise

Gynakomastie

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am Ver-
abreichungsort

und

Schwéache, Mudigkeit

Unwohlsein

Erhohte Korper-
temperatur, periphe
res Odem

Meldung des Verdachts auf Nebenwir
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenv
kungen nach der Zulassung ist von grg
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontin
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risil
Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen s
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer N
benwirkung dem Bundesinstitut fiir Ar
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Phd
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allg
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Es sind keine Symptome der Uberdosier
beim Menschen bekannt.

Die systemische Einwirkung von bis zu 2
mg, verabreicht Uber zwei Minuten i.
wurden gut vertragen.

Behandlung

Da Pantoprazol eine starke Eiwei3bindyingeisten Fallen. Zu einem Ubermagigen

eingeht, ist es nicht gut dialysierbar.

Im Fall einer Uberdosierung mit klinisch
Anzeichen fur eine Intoxikation kénnen
gesehen von der symptomatischen und
terstiitzenden Behandlung keine besond

therapeutischen Empfehlungen gege
werden.
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschafter
Pharmakotherapeutische Gruppe: Pr
nenpumpeninhibitoren; ATC-Cod
A02BCO02

Wirkmechanismus

Pantoprazol ist ein substituiertes Benz
idazol, das durch eine spezifische Block
der Protonenpumpen der Parietalzellen
Salzsauresekretion im Magen hemmt.

K+-ATPase, d.h. die Endstufe der Mag

inéngig und betrifft sowohl die basale
(farch die stimulierte S&uresekretion.
Imeisten Patienten werden nach zwei
@hen symptomfrei. Wie andere Proton
pumpeninhibitoren und H
iltezeptorblocker senkt Pantoprazol die
lgenaziditat und bewirkt dadurch einen
rvAbnahme der Aziditat proportionalen
rstieg von Gastrin. Dieser Gastrinanstie
aeversibel. Da Pantoprazol distal vom Z
Heezeptorniveau an das Enzym bindet, k
es unabhangig von der Stimulation du
andere Substanzen (Acetylcholin, Hista

Limgravendser Verabreichung.

Aantoprazol. Bei

Wahrend einer
verdoppeln sich die Gastrinspiegel in ¢

Anstieg kommt es jedoch nur
Einzelfallen. Als ein Ergebnis wird e
Reihe spezifischer Endocrinzellen (EQ
eFéillen wahrend einer Langzeitbehandl
b@infache bis adenomatoide Hyperpla
beobachtet. Nach bisherigen Studien wu
die bei Tierversuchen (siehe Abschnitt
beobachtete Bildung e
Karzinoidvorlaufern (atypische Hyperlas
oder von gastrischen Karzinoiden bgq
btdenschen nicht beobachtet.

Ausgehend von den Ergebnissen tiere
rimenteller Studien l&asst sich ein Einfid

nmeprazol auf endokrine Schilddriise
harameter nicht mit Gewissheit aussch
den.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pantoprazol wird in der sauren Umge

der Belegzelle in seine Wirkform umgePantoprazol

3

wandelt und hemmt dort das Enzym

Resorption
wird rasch resorbiert,

Gastrin) die Saureproduktion hemmen. Deation und damit auf die Bioverflugbarke
Effekt ist bei oraler Gabe derselbe wie pHur die Schwankung bei der Verzog

Die Nuchterngastrinwerte steigen untererden.

einem  kurzfristiggn

Einsatz Ubersteigen sie in den meigtsierteilung

Fallen nicht die normale Obergrenz®ie Serumeiweil3bindung von Pantopra
Langzeitbehandlungetrégt circa 98%. Das Verteilungsvoluni

eachwacher bis mafRiger Anstieg bei eipeeber metabolisiert. Der Hauptstoffwed
im- Magen bei einer geringen Zahl vpdurch CYP2C19 mit nachfolgender Sulf

siesteht in der Oxidation durch CYP3A

den mit verzogerter Elimination auf. Al

der Langzeittherapie (>1 Jahr) mit Patien).

liiegend (circa 80%) renal ausgeschieg

schon nach einer einzigen oralen Dq

mird die maximale Plasmakonzentration

e Serumkonzentration zum Zeitpunkt
#tunden nach der Verabreichung gegml
d bleibt nach Mehrfachgabe konstant.
Bie Pharmakokinetik ist nach einmalig
-Gabe nicht anders als nach Mehrfachg
lan Dosisbereich 10-80 mg verlauft die K
oetik von Pantoprazol im Plasma sow
Rach oraler als auch nach intravendser
@reichung linear.

Die absolute Bioverfuigbarkeit der Table
megt ungeféhr bei 77 %. Die gleichzeiti
#ufnahme von Speisen hat keinen Einfl
iayuf die AUC, die maximale Serumkonze

rungszeit erhdht sich, wenn gleichzeitig
der Tabletteneinnahme Speisen verz

dretragt circa 0,15 I/kg.

rEliminierung
rDie Substanz wird fast ausschlie3lich in

ISelpfad besteht in der Demethyliery

lkgnjugation, ein anderer Stoffwechselp

e terminale Halbwertszeit betragt ca
.Stunde und die Clearance liegt bei ca.
n/h/kg. Es traten ein paar Falle von Pati

igrund der spezifischen Bindung von P
toprazol an die Protonenpumpen der pd
talen Zellen korreliert die Elimination
pexlbwertzeit nicht mit der viel langer
a¥irkungsdauer (Inhibition der Sauresek
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5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer-
Besondere Patientencharakteristika / speRasierend auf den konventionellen Studi¢h:1)-Dispersion 30%

elle Patientengruppen zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat b&latriumdodecylsulfat
wiederholter Gabe und Genotoxizitat lass@wlysorbat 80
Nieren- und Leberinsuffizienz die praklinischen Daten keine besondgrbtacrogol 6000

Es wird keine Dosisreduktion empfohlgrGefahren flir den Menschen erkennen. | Talkum
wenn Pantoprazol an Patienten mit Nieren-
funktionsstérungen (einschlieRlich von Djdn 2-Jahres-Karzinogenitatsstudien an R&t2 Inkompatibilitaten

lyse-Patienten) verabreicht wird. Wie béen wurden neuroendokrine Neoplasien |géicht zutreffend.

gesunden Probanden ist die Halbwertg&inden. AuRerdem fanden sich im Ratten-

von Pantoprazol kurz. Nur sehr klein¢ormagen Plattenepithelzell-Papillomé.3 Dauer der Haltbarkeit

Mengen von Pantoprazol werden dialysielBer Mechanismus, der einer Entwicklung Jahre

Obwohl der Hauptmetabolit eine leicht veron Magenkarzinoiden durch substituigri#DPE-Flasche: Nach dem ersten Offnen
zbgerte Halbwertzeit aufweist (2 - 3 StumBenzimidazole zugrunde liegt, wurde sorges Behaltnisses muss das Arzneimittel
den), erfolgt die Exkretion immer nog¢liéltig untersucht und erlaubt die Schluseerhalb von 3 Monaten aufgebraucht we
rasch und es kann daher nicht zu einer [Akigerung, dass es sich um eine Sekungden.

kumulierung kommen. reaktion auf die massiv erhdhten Gastfin-

Serumkonzentrationen bei der Ratte un®&# Besondere Vorsichtsmalnahmen fi
Obwohl bei Patienten mit Leberzirrhgsehronischer hochdosierter Behandlung Hatie Aufbewahrung

(Child-Klasse A und B) die Halbwertszeidelt. Fir dieses Arzneimittel sind hinsichtli
auf 7-9 h verlangert und die AUC um den der Temperatur keine besonderen Lg
Faktor 5-7 hoher ist, findet sich bei der méa 2-Jahresstudien an Nagern wurde g¢inagsbedingungen erforderlich.

zu Gesunden lediglich eine leichte Zun
me um den Faktor 1,5. Folge der hohen Metabolisierungsrate ydérit zu schitzen.
Pantoprazol in der Leber interpretiert wiHDPE-Flasche: HDPE-Flasche fest V|
Altere Patienten de. schlossen halten, um den Inhalt vor Feu
Auch die im Vergleich zu jingeren Pro- tigkeit zu schitzen.

banden leicht erhdhten Werte von AlBei Ratten wurde ein leichter Anstieg n¢o-

und Cmax bei alteren Freiwilligen sind Kliplastischer Schilddrisenveréanderungen| rb Art und Inhalt des Behaltnisses
nisch nicht relevant. der hochsten Dosisgruppe (200 mg/kg) [Blisterpackung (OPA/  Aluminium/PV(
obachtet. Das Auftreten dieser Neoplagi€olie und Aluminiumfolie) in einem Ka
Andere besondere Gruppen steht mit den durch Pantoprazol induzieftémm.

Bei ca. 3 % der européischen Bevolkeridgranderungen im Abbau von Thyroxin |iRackungsgrof3en: 14, 15, 20, 28, 30, 50
fehlt das funktionelle CYP2C19-Enzy
diese Personen werden als schlechte Métamantherapeutische Dosis niedrig [Stabletten.

bolisierer bezeichnet. Bei diesen Menscheerden Nebenwirkungen auf die Schilddrédinikpackungen: 98, 100, 140 (10 x 1
wird der Metabolismus von Pantopragsk nicht erwartet. 140 (5 x 28) magensaftresistente Tablett
wahrscheinlich Uberwiegend durth

CYP3A4 katalysiert. Nach Verabreichupm Reproduktionsstudien mit Tieren wurdgdDPE-Flasche mit einem Kieselge

einer Einmaldosis von 40 mg Pantoprazoéi Dosierungen von iber 5 mg/kg Anzelrockenmittel in einem Originalitatsve
war die mittlere Flache unter der Plasmehen fur eine leichte Fototoxizitt beobarbkehluss (PP-Schraubkappe).
konzentrations-Zeit-Kurve bei schlechtetet Untersuchungen ergaben keine Hinw&ackungsgrofRe: 100 und 250 magensa
Metabolisierern um ungefahr das 6-faglse auf Fertilititsstorungen oder auf teratsistente Tabletten

groRer, als bei Personen, die das funktiongéne Effekte. Die Plazentagangigkeit wufddinikpackung: 250 magensaftresiste
le Enzym CYP2C19 aufweisen (intensjMeei der Ratte untersucht und es wurde |Jeabletten

Metabolisierer). Die mittleren Spitzenplasunden, dass diese mit fortgeschritteper

makonzentrationen waren um ca. 60 %|dmrichtigkeit zunimmt. Infolgedessen ist g6 Besondere VorsichtsmalRnahmen f(
hoht. Diese Ergebnisse haben keine Ausnzentration von Pantoprazol im Felatie Beseitigung

wirkungen auf die Dosierung von Parkurz vor der Geburt erhdht. Keine besonderen Anforderungen.
toprazol.
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN 7. INHABER DER ZULASSUNG

Kinder 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile TAD Pharma GmbH

Nach der Verabreichung einer oralen Hifiablettenkern: Heinz-Lohmann-Stralle 5
zeldosis von 20 oder 40 mg Pantoprazo| Btannitol (Ph. Eur.) 27472 Cuxhaven

Kinder im Alter zwischen 5-16 Jahren |&rospovidon (Typ B) Tel.: (04721) 606-0

gen AUC und G, im Bereich der entspreNatriumcarbonat Fax: (04721) 606 333
chenden Werte bei Erwachsenen. Nach| &rbitol (Ph. Eur.) E-Mail: inffo@tad.de
Verabreichung einer i.v. Einzeldosis @alciumstearat (Ph. Eur.)

0,8 oder 1,6 mg/kg Pantoprazol an Kinger 8. ZULASSUNGSNUMMER

im Alter zwischen 2—-16 Jahren gab es keimablettenfilm: 67017.00.00
signifikante Verbindung zwischen der Pattypromellose

toprazolausscheidung und dem Alter odeovidon (K 25) 9. DATUM DER ERTEILUNG DER
Gewicht. AUC und Verteilungsvolumemitandioxid (E 171) ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
stimmten mit den Daten von Erwachsené&isen(lll)-hydroxid-oxid x HO (E 172) ZULASSUNG

Uberein. Propylenglycol Datum der Erteilung der Zulassung:
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11. VERKAUFSABGRENZUNG
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