SASKANOTS ZVA 10-10-2023

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Panzilan 20 mg zarnas $kistosas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 20 mg pantoprazola (Pantoprazolum) (natrija seskvihidrata veida).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

Katra zarnas $kistosa tablete satur 38,425 mg maltita, 0,345 mg lecitina (iegiits no sojas ellas) un

1,7 mg natrija (skatit 4.4. apak$punktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Zarnas $kistosa tablete.

Dzeltenas, ovalas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Atvilna simptomu (pieméram, dedzinasanas aiz krtsu kaula, skabes regurgitacijas) islaiciga arstéSana
pieaugusajiem.

4.2, Devas un lietoSanas veids

LietoSana
leteicama deva ir 20 mg pantoprazola (viena tablete) diena.

Lai panaktu simptomu mazinasanos, tabletes var bit jalieto 2 1idz 3 dienas péc kartas. Péc pilnigas
simptomu izzuSanas terapija japartrauc. Nekonsultgjoties ar arstu, terapijas ilgums nedrikst parsniegt 4
nedélas.

Ja péc nepartrauktas terapijas 2 nedélu laika simptomi neizzad, pacientam jaiesaka konsultéties ar
arstu.

Ipasas pacientu grupas
Gados vecakiem pacientiem, ka arT pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgumiem devas
pielagosana nav nepieciesama.

Pediatriska populacija
Panzilan nav ieteicams lietoSanai bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav pietiekamas
informacijas par drosibu un efektivitati.

LietoSanas veids
Panzilan tabletes nedrikst sakost vai smalcinat, un pirms maltites tas janorij veselas, uzdzerot
skidrumu.
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4.3.  Kontraindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, aizvietotiem benzimidazoliem, soju, zemesriekstiem vai jebkuru
no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

LietoSana vienlaikus ar tadiem HIV proteazu inhibitoriem ka atazanaviru vai nelfinavirs, kuru
gadijuma uzsitikSanas ir atkariga no kunga skabes pH, nav ieteicama, jo biitiski samazinas to
biopieejamiba (skatit 4.5. apaksSpunktu).

4.4.  TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem jaiesaka konsultéties ar arstu, ja:

- viniem neparedz&ti mazinas kermena masa, rodas anémija, kunga un zarnu trakta asinoSana,
disfagija, pastaviga vems$ana vai asinu piejaukums atvemtai masai, jo pantoprazola lietoSana var
mazinat simptomus vai aizkavét smagas saslim3anas diagnosticg$anu. Sados gadfjumos jaizsledz
laundabiga audzgja diagnoze.

- viniem anamng&zé ir kunga ¢ala vai kunga un zarnu trakta operacija;

- Vini 4 nedélas vai ilgak nepartraukti lieto zales simptomatiskai gremosanas traucjumu vai

dedzinasanas aiz krtusu kaula arstesanai;

- viniem ir dzelte, aknu darbibas traucgjumi vai aknu slimiba;

- viniem ir kada cita nopietna slimiba, kas ictekmge vispargjo passajutu;

- Vini ir vecaki par 55 gadiem, un viniem radusies jauni simptomi vai esoSie simptomi nesen

Mainijusies.

Pacientiem, kuriem ilgstosi ir atkartoti gremoSanas trauc&umi vai dedzinasana aiz krasu kaula,
regulari jaapmekle arsts. Ipasi pacientiem péc 55 gadu vecuma, kas katru dienu lieto kadu bezrecepsu
lidzekli pret gremosanas trauc€jumiem vai dedzinasanu aiz krtiSu kaula, par to jainformé farmaceits
vai arsts.

Pacienti nedrikst vienlaikus lietot citu protonu siikna inhibitoru vai H, antagonistu.

Pirms So zalu lictoSanas pacientiem jakonsultéjas ar arstu, ja viniem paredzéts endoskopisks
izmekl&jums vai tests urinvielas noteikSanai izelpa.

Pacientiem batu jabat informétiem par to, ka tableSu lietoSana nenodroSina talitgju simptomu
Mazinasanos.

Simptomi var sakt mazinaties péc aptuveni vienas terapijas dienas ar pantoprazolu, tacu, lai pilnigi
kontrolétu dedzinasanu aiz kriiSu kaula, var but nepiecieSsama zalu lietoSana 7 dienas. Pacienti nedrikst
lietot pantoprazolu ka zales profilaksei.

Bridinajuma simptomu gadijumi

Paradoties kadam no bridindjuma simptomiem (t.i., neparedz&ta un iev€rojama kermena masas
samazina$anas, atkartota vems$ana, disfagija, vemsana ar asinim, an€mija vai meléna), ja ir aizdomas
par kunga cilas esamibu vai ta ir atklata, jaizsledz malignitates iesp&jamiba, jo arstéSana ar
pantoprazolu var mazinat simptomus un tadejadi aizkavet tas diagnosticéSanu.

Jaapsver turpmaka izmekl&Sana, ja simptomi pastav, neskatoties uz adekvatu arsteSanu.

Baktériju izraisitas kunga — zarnu trakta infekcijas

Pantoprazols, tapat ka visi protonu stikna inhibitori (PSI), varétu palielinat kunga un zarnu trakta
sakumdala norma esoSo baktériju daudzumu. Terapija ar pantoprazolu var nedaudz palielinat
bakterialu kunga un zarnu trakta infekciju (pieméram, Salmonella, Campylobacter un C. difficile)
risku.

Subakiita adas sarkana vilkéde (Subacute cutaneous lypus erythematosus- SCLE)
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Protonu siikna inhibitoru lietoSana tiek saistita ar loti reti sastopamiem SCLE gadijumiem. Ja
rodas bojajumi, pasi adas regionos, kas paklauti saules iedarbibai, un, ja tos pavada artralgija,
pacientam nekav€joties jaiesaka konsult€ties ar arstu un veselibas apriipes specialistam
jaapsver Panzilan lietoSanas partraukSana. Ja ieprieksgja arst€Sanas reiz€ ar protonu siikna
inhibitoru radusies SCLE, var biit palielinats SCLE raSanas risks, lietojot citus protonu stikna
inhibitorus.

letekme uz laboratoriskajam analizem

Paaugstinats hromogranina A (HgA) limenis var ietekmé&t izmekl&jumu veikSanu neiroendokrinu
audzgju gadijuma. Lai izvairitos no $is ietekmes, Panzilan lietosana japartrauc vismaz 2 dienas pirms
HgA meérfjumiem (skatit 5.1. apakSpunktu). Ja péc sakotngja merjjuma HgA un gastrina [imenis nav
atgriezies atsauces diapazona robezas, mérijums jaatkarto 14 dienas péc protona stknu inhibitoru
lietoSanas partraukSanas.

liglaicigas lietosanas gadijumd janem vérd sekojosi papildu riski:

Sis zales paredzétas tikai Tslaicigai lietoSanai (ne ilgak par 4 nedélam) (skatit 4.2. apakspunktu).
Pacienti jabridina par papildu riskiem, kas saistiti ar zalu ilglaicigu lietoSanu, uzsverot, ka tada
gadijuma vajadziga recepte un regulara noveérosana.

letekme uz B2 vitamina uzsitkSanos

Pantoprazols ir skabi blok&josas zales, kas var samazinat B12 vitamina (cianokobalamins) uzsiikSanos
sakara ar hipohlorhidriju vai ahlordriju. Tas janem vera pacientiem, kuriem ir pazeminatas B12
vitamina rezerves vai pastav §1 vitamina uzsukSanas riska faktori ilgstoSas terapijas gadijuma vai
attiecigo klinisko simptomu noverosanas gadijuma.

Kaulu liizumi

Protonu stikna inhibitori, jo Tpasi lietojot lielas devas un ilglaicigi (ilgak par vienu gadu) var nedaudz
palielinat giizas, plaukstas locitavas un mugurkaula lizuma risku, galvenokart gados vecakiem
cilvekiem vai pastavot citiem zinamiem riska faktoriem. Novéro$anas pétijumi liecina, ka protona
stkna inhibitori var palielinat kop&jo lizuma risku par 10-40%. Dala no §1 pieauguma ir saistita ar
citiem riska faktoriem. Osteoporozes riskam paklautiem pacientiem jasanem apripe atbilstosi
kltniskajam vadlinijam un viniem jasanem pietickamas D vitamina un kalcija devas.

Hipomagniemija

Smaga hipomagniémija reti nov@rota pacientiem, kas arstéti ar protonu siikna inhibitoriem (PSI),
piem&ram, pantoprazolu, vismaz tris méneSus, bet vairuma gadijjumu vismaz gadu. Var noverot
nopietnas hipomagniémijas izpausmes, pieméram, nogurumu, tetaniju, deliriju, krampjus, reiboni un
ventrikularo aritmiju, bet tas var sakties slépta forma un var palikt nepamanitas. Hipomagni€mija var
izraisit hipokalciémiju un/vai hipokaliemiju (skatit 4.8. apakspunktu). Vairumam skarto pacientu
hipomagniémija (un ar hipomagni€miju saistita hipokalcieémija un/vai hipokalieémija) mazinajas pec
magnija aizstasanas un PSI terapijas partrauksanas.

Ja pacientiem paredzéta ilgstosa arst€Sana vai tie lieto PSI kombinacija ar digoksiu vai zaleém, kas var
izraisit hipomagni€miju (pieméram, diurétiskos Iidzeklus), veselibas apriipes specialistiem jaapsver
iespgja noteikt magnija [tmeni pirms PSI terapijas un periodiski arsté$anas laika.

Sis zdales satur maltitu.
Tas nevajadzgetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu.

Sis zales satur lecitinu.
Sis zales satur lecitinu, kas iegiits no sojas ellas. Tas nedrikst lietot pacienti, kuriem ir alergija pret
zemesriekstiem vai soju.

Sis zdles satur natriju.
Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) tabletg, t.i., butiba tas ir

o=

natrija nesaturosas”.
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Zales ar pH atkarigu uzsukSanas farmakokinetiku
Pantoprazols var mazinat to aktivo vielas uzstk$anos, kuru biopieejamiba ir atkariga no kunga pH
(piem&ram, ketokonazols).

HIV proteazu inhibitori

Pantoprazola lietoSana vienlaikus ar tadiem HIV proteaZzu inhibitoriem ka atazanavirs un nelfinavirs,
kuru gadijuma uzsuk$anas ir atkariga no kunga skabes pH, nav ieteicama, jo butiski samazinas to
biopieejamiba (skatit 4.3. apakSpunktu).

Kumarina grupas antikoagulanti (fenprokumons vai varfarins)

Lai gan kliniskajos farmakokingtikas pétijumos vienlaicigas fenprokumona vai varfarina lietoSanas
laika mijiedarbiba nav novérota, pecregistracijas perioda vienlaicigas terapijas laika dazos atseviskos
gadijumos ir aprakstitas starptautiskas normalizetas attiecibas (INR) izmainas. Tadgjadi pacientiem,
kurus arst€ ar kumarina grupas antikoagulantiem (piem&ram, fenprokumonu vai varfarinu), péc

pantoprazola lietoSanas sakuma un beigam, ka ari to lietojot neregulari, jakontrolé protrombina
laiks/INR.

Metotreksats

Ir zinots, ka vienlaiciga lielo devu metotreksata (pieméram, 300 mg) un protonu siknu inhibitoru
lietoSana palielina metotreksata limeni daziem pacientiem. Tapéc situacijas, kad ir lietotas lielas
metotreksata devas, pieméram, v€za vai psoridzes arst€Sana, ir jaapsver pagaidu arst€Sanas
partrauksana ar pantoprazolu.

Citi mijiedarbibas pétijumi

Pantoprazols ar citohroma P450 enzimu sist€mas starpniecibu tiek plasi metaboliz€ts aknas. Galvenais
metabolisma cel$ ir CYP2C19 izraistta demetilésanas, ka arT citi metabolisma celi, tostarp art CYP3A4
izraisita oksidéSanas.

Mijiedarbibas pétijumos ar zalém, kas ar1 tiek metabolizétas $ada cela, piemeéram, karbamazepinu,
diazepamu, glibenklamidu, nifedipinu, k@ ari levonorgestrelu un etinilestradiolu saturo$iem
peroralajiem kontracepcijas Iidzekliem, nav novérota kliniski nozimiga mijiedarbiba.

Daudzu mijiedarbibas p&tijumu rezultati liecina, ka pantoprazols neietekmé aktivo vielu, kuras
metabolizé CYP1A2 (pieméram, kofeina un teofilina), CYP2C9 (piem&ram, piroksikama, diklofenaka
un naprokséna), CYP2D6 (pieméram, metoprolola), CYP2E1 (pieméram, etilspirta), metabolismu, ne
arT digoksina uzstikSanos, kas saistita ar p-glikoproteinu.

Nav noverota mijiedarbiba ar vienlaicigi lietotiem antacidajiem lidzekliem.

4.6.  Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Nav pietickamu datu par pantoprazola lietoSanu gritnieceém. Petljumi ar dzivniekiem liecina par
reproduktivo toksicitati. Prekliniskos p&tijumos nav giiti pieradijumi par fertilitates mazinasanos vai
teratogénu iedarbibu (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Panzilan
griitniecibas laika nevajadzetu lietot, iznemot absoliitas nepiecieSamibas gadijumu.

Barosana ar kriati
Pantoprazols/metaboliti ir konstatéti mates piena cilvékam. P&tijjumos ar dzivniekiem ir pieradits, ka
pantoprazols izdalas mates piena. Sis zales nedrikst lietot kriits barosanas laika.

Fertilitate
Pétijumos ar dzivniekiem nav iegiti pieradijumi tam, ka pantoprazols ietekmé fertilitati (skatit 5.3.
apakSpunktu).
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4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pantoprazols neietekmé vai nedaudz ietekm& sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomér var rasties nevélamas blakusparadibas, pieméram, reibonis un redzes traucgumi (skatit 4.8.
apaksSpunktu). Ja tas radusas, pacients nedrikst vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8.  Nevéelamas blakusparadibas

Sagaidams, ka aptuveni 5% pacientu var rasties nevélamas blakusparadibas. Visbiezak zinots par
caureju un galvassapém, kas rodas aptuveni 1% pacientu.

Zemak sniegtaja tabula nevélamas blakusparadibas sakartotas, izmantojot $adas to biezuma grupas:

loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz<1/1
000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Visas blakusparadibas, par kuram zinots p&cregistracijas uzraudzibas laika, nav iesp&ams iedalit
neviena nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezuma grupa, tadé] tam piemérota sastopamibas
biezuma klasifikacija ir "nav zinami".

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

1. Tabula. Pantoprazola izraisitas nevélamas blakusparadibas kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas

pieredze

Biezums
anu ... L N o N
siste Biezi: Retak: Reti: Loti reti: Nav zinams:
grupa
Asins un Agranuloci- Trombocitope-
limfatiskas toze nija
sisteémas Leikopénija
trauc&umi Pancitopénija
Imiinas sistémas Paaugstinata
trauc&jumi jutiba (tai
skaita
anafilaktiskas
reakcijas un
anafilaktiskais
Soks)
Vielmainas un Hiperlipide- Hiponatriémija
uztures mija un lipidu Hipomagniémija,
traucgjumi (triglicer1di, Hipokalciemija®
holesterins) Hipokaliemija!
limena
paaugstinasa-
nas
Kermena
masas
parmainas
Psihiskie Miega Depresija (un | Dezorientacija Halucinacijas,
traucgjumi trauc&umi tas (un tas | apjukums (ipasi
pastiprinasa- pastiprinasanas) | pacientiem ar
nas) noslieci uz to, ka ari
$o simptomu
pasliktinasanas, ja tie
bijusi jau ieprieks)
Nervu  sistemas Galvassapes GarSas sajutas Parestézija
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traucgjumi Reibonis traucgjumi
Acu bojajumi Redzes
traucgjumi/
redzes
miglos§anas
Kunga-zarnu Kunga Caureja, slikta Mikroskopisks kolits
trakta fundalas dasa /
traucgjumi dalas vemsana,
dziedzeru védera
polipi uzpiasanas un
(labdabigi) | meteorisms,
aizciet&jums,
sausa mute,
sapes un
nepatikama
sajuta védera
Aknu un/vai Paaugsti Paaugstinats Hepatocelulars
zults izvades -nats bilirubina bojajums, dzelte,
sistémas aknu limenis hepatocelulara
trauc&jumi enzimu mazspéja
(transami-
nazu,
y-GT) limenis
Adas un Izsitumi / Natrene, Stivensa- Dzonsona
zemadas audu eksantéma, angioedéma sindroms, Laiela
bojajumi nieze sindroms, erythema
multiforme,
fotosensitivitates
reakcijas, Zalu
reakcija ar
eozinofiliju un
sist€miskiem
simptomiem
(DRESS), subakiita
adas sarkana vilkede
(skatit 4.4.
apakspunktu)
Skeleta- muskulu Giizas, Avrtralgija,
un saistaudu plaukstas mialgija
sistémas pamatnes vai
bojajumi mugurkaula
luzumi (skatit
4.4,
apakSpunktu)
Nieru un Intersticials nefrits
urinizvades
sistémas
trauc&umi
Reproduktivas Ginekomastija
sistemas un
kriits slimibas
Vispargji Asténija, Paaugstinata
traucgumi  un nespeks un kermena
reakcijas savargums temperatara,
ievadiSanas periféra tiiska
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[ vieta | | | | |

(MHipokalcigmija un/vai hipokaligmija var biit saistita ar hipomagniémiju (skatit 4.4. apakspunktu).

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&amam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

49, Pardozésana

Nav zinami pardozesanas simptomi cilvekam.

Sistemiskajai iedarbibai peéc 240 mg intravenozas ievadiSanas 2 minasu laika bija laba panesamiba.
Pantoprazols loti plasi saistas ar olbaltumvielam, tadel to ir grati izvadit ar dializes palidzibu.

Ja notikusi pardozE€Sana un attistijusas intoksikacijas kliniskas pazimes, nav citu terapeitisku
rekomendaciju, ka vien veikt simptomatisku terapiju un atbalstoSu terapiju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: protona siknu inhibitori.
ATK kods: A02BCO02.

Darbibas mehanisms
Pantoprazols ir aizvietots benzimidazols, kas inhibé salsskabes sekréciju kungi, specifiski blokgjot
parietalo $anu protonu stknus.

Parietalo §tnu skabaja vidé pantoprazols parveidojas par aktivo formu — ciklisku sulfénamidu, kas
inhib& enzimu H+, K+ATFazi, proti, ped&jo salsskabes veidosanas posmu kungi.

Si inhibicija ir devas atkariga un ietekmé gan bazalo, gan stimuléto skabes sekréciju. Vairumam
pacientu dedzinasana aiz krtiSu kaula un skabes atvilna simptomi izztid 1 nedg€las laika. Pantoprazols
mazina kunga sulas skabumu un ta paaugstina gastrina Iimeni proporcionali vides skabuma
mazindgjumam. Gastrina limena paaugstinasanas ir atgriezeniska. Ta ka pantoprazols piesaistas pie
enzima distali attieciba pret receptora limeni, tas sp&j nomakt salsskabes sekréciju neatkarigi no
stimulacijas ar citam vielam (acetilholinu, histaminu, gastrinu). ST ietekme ir vienada gan aktivo vielu
ievadot perorali, gan intravenozi.

Pantoprazola lietoSanas laika paaugstinas gastrina limenis tuks$a das$a. Lietojot to islaicigi, vairuma
gadfjumu gastrina Itmenis neparsniedz normas augs€jo robezu. IlgstoSas terapijas laika gastrina
Itmenis daudzos gadijumos palielinas divas reizes. Tacu parmériga gastrina daudzuma palielinasanas
novérota tikai atseviskos gadijumos. Tadgl ilgstosas terapijas laika dazos gadijumos kungi mazliet vai
meéreni palielinas specifisko endokrino (ECL) $tinu skaits (vienkarSa vai adenomatotida hiperplazija).
Tacu saskana ar [idz Sim veiktajiem pétijumiem cilvékiem nav konstatets priekSvéza stavoklis
(atipiska hiperplazija) vai kunga karcinoids, kads tika novérots eksperimentos ar dzivniekiem (skatit
5.3. apakSpunktu).

Arstesanas laika ar pretsekretoram zalem seruma palielinas gastrina Itmenis ka atbildes reakcija uz
samazinatu skabes sekréciju. Samazinats kunga skabums izraisa ari HgA limena paaugstinasanos.
Paaugstinats HQA Itmenis var ietekmét izmekl&jumu veikSanu neiroendokrinu audz&ju gadijuma.

Saskana ar pieejamiem publicétajiem pieradijumiem protona stknu inhibitoru lietosanu vajadz&tu
partraukt 5 dienas lidz 2 ned€las pirms HgA noteikSanas. Lidz ar to HQA limenis, kas pec PSI
lietosanas varétu bt viltus paaugstinats, biis atgriezies atsauces diapazona robeZas.

Kliniska efektivitate
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17 pétijumu retrospektiva analizé par 5960 pacientiem ar gastroezofageala atvilpa slimibu (GEAS),
kas arstéti ar 20 mg pantoprazola monoterapiju, ar skabes atvilni saistitie simptomi, pieméram,
dedzinasana aiz krsu kaula un skabes regurgitacija, tika vertéti, izmantojot standartizétu metodiku.
Atlastajos petijumos péc 2 terapijas nedélam bija jabut vismaz vienam registrétam skabes atvilna
simptomam. GEAS diagnoze S$ajos pétijjumos bija pamatota ar endoskopiskas izmeklesanas
rezultatiem, iznemot vienu pétijumu, kura pacienti tikai iesaistiti, pamatojoties tikai uz simptomiem.
Sajos pétijumos dedzinasana aiz kriisu kaula péc 7 dienam pilnigi bija izzudusi no 54,0% lidz 80,6%
pacientu pantoprazola terapijas grupa. Péc 14 un 28 dienam dedzinasana aiz kriiSu kaula pilnigi bija
izzudusi attiecigi no 62,9% lidz 88,6% un 68,1% lidz 92,3% pacientu.

Vert&jot pilnigu skabes regurgitacijas izzuSanu, tika iegiti lidzigi rezultati. Péc 7 dienam skabes
regurgitacija pilnigi bija izzudusi no 61,5% lidz 84,4% pacientu, péc 14 dienam no 67,7% lidz 90,4%
pacientu, bet p&c 28 dienam no 75,2% lidz 94,5% pacientu.

Tika parliecinosi pieradits, ka pantoprazols ir paraks par placebo un H2RA, un lidzvertigs citiem PSI.
Skabes atvilna simptomu izzusanas atrums lielakoties bija neatkarigs no sakotngjas GEAS stadijas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Pantoprazola farmakokingtiskas ipasibas péc vienreiz&jas vai atkartotas lietoSanas nemainas. Deva no
10 Iidz 80 mg pantoprazola kingtika plazma ir lineara gan p&c peroralas, gan intravenozas lietoSanas.

UzsiikSanas

P&c peroralas lietoSanas pantoprazols uzsiicas pilnigi un strauji. Absoliita biopieejamiba no tabletém
bija aptuveni 77 %. Vidgji, aptuveni 2,0 h lidz 2,5 h p&c vienas 20 mg peroralas devas lietoSanas (tmax)
sasniegta maksimala koncentracija seruma (Cmax) bija aptuveni 1 lidz 1,5 pg/ml, un $is raditajs péc
vairakkartéjas lietoSanas nemainijas. Lietosana vienlaikus ar partiku biopieejamibu (AUC vai Crax)
neietekmgéja, bet palielinaja aizkavésanas laika (tiag) mainibu.

Izkliede
Izkliedes tilpums ir aptuveni 0,15 1/kg, bet piesaistiS§anas pie seruma proteiniem ir aptuveni 98%.

Biotransformacija un eliminacija

Klirenss ir aptuveni 0,1 I/h/kg, bet terminalais eliminacijas pusperiods (t;,) - aptuveni 1 h. Dazos
gadijumos pétfjuma dalibniekiem bija aizkavéta pantoprazola eliminacija. Ta ka pantoprazols
specifiski piesaistas pie protona stikniem parietala $tna, eliminacijas pusperiods nekorelé ar daudz
garako darbibas (skabes sekrécijas nomaksanas) ilgumu.

Pantoprazols tiek metabolizéts gandriz tikai aknas. Galvenais pantoprazola metabolitu eliminacijas
veids ir caur nierém (aptuveni 80%), atlikums tiek izvadits ar izkarnijumiem. Galvenais metabolits gan
seruma, gan urina ir desmetilpantoprazols, kas konjuggts ar sulfata grupu. Galvena metabolita
eliminacijas pusperiods (aptuveni 1,5 h) nav daudz lielaks par pantoprazola eliminacijas pusperiodu.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Pantoprazolu lietojot pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (tai skaita dializes pacientiem, kuriem
tiek izvadits tikai neliels pantoprazola daudzums), devas mazinasana nav ieteicama. Tapat ka
pacientiem ar normalu nieru darbibu, arT §iem slimniekiem pantoprazola eliminacijas pusperiods ir Tss.
Lai arT galvena metabolita eliminacijas pusperiods (2 1idz 3 h) ir ilgaks, izvadiSana v&l arvien ir
strauja, tade] tas neuzkrajas.

Aknu darbibas traucéjumi

Salidzinot ar pacientiem, kuriem ir normala aknu darbiba, péc pantoprazola lietoSanas pacientiem ar
aknu darbibas traucgjumiem (A, B un C klase péc Child-Pugh klasifikacijas) eliminacijas pusperiods
pagarinas lidz 3 un 7 h, bet AUC vertiba palielinas 3 1idz 6 reizes, savukart Cmax palielinas tikai
nedaudz —1,3 reizes.
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Gados vecaki cilveki
Neliela AUC un Cmax palielinasanas gados vecakiem brivpratigajiem, salidzinot ar gados jaunakiem
petijuma dalibniekiem, nebija klmiski nozimiga.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

2 gadus ilgos kancerogenitates pétijumos ar Zurkam tika atklati neiroendokrini audzgji. Bez tam viena
pétijuma zurku kunga kardijas dala tika atklatas plakans$tnu papilomas. Mehanisms, ar kadu
aizvietotie benzimidazoli izraisa kunga karcinoidu veidoSanos, ir riipigi izp&tits un lauj secinat, ka
zurkam ta ir sekundara reakcija pret ievérojami paaugstinato gastrina Itmeni plazma pec hroniskas
lielu devu ievadiSanas.

2 gadus ilgos pétijumos ar grauzgjiem zurkam (tikai viena pétijuma ar zurkam) un pelu matiteém tika
novérots palielinats aknu audz&ju rasanas biezums, un §1 atrade tika skaidrota ar augstu pantoprazola
metabolisma intensitati aknas.

Viena 2 gadus ilga p&tijuma to Zurku grupa, kam tika ievadita lielaka pantoprazola deva (200 mg/kg),
nedaudz biezak tika novérotas neoplastiskas vairogdziedzera parmainas. So audzgju rasanas tiek
saistita ar pantoprazola ierosinatam tiroksina noardiSanas parmainam zurku aknas. Ta ka pantoprazola
terapeitiska deva cilvékam ir maza, nevélama ietekme uz vairogdziedzeri nav sagaidama.

Peri- postnatala reproduktivitates pétijuma zurkam, kas tika veikts, lai novértétu kaulu attistibu,
jaundzimusSo toksicitates pazimes (mirstiba, samazinats kermena masas vidgjais raditajs, samazinats
kermena masas pieauguma vidgjais raditajs un paléninata kaulu augsana) tika noverota, lietojot devas
(Cmax), kas apméram 2 reizes parsniedz cilvékiem ieteicamas kliniskas devas. AtlabSanas fazes beigas
kaulu raditaji bija Iidzigi visas grupas un péc perioda, kad zales netika lietotas, kermena masai bija
tendence atgriezties iepriek$€jos raditajos. Palielinata mirstiba tika noverota tikai Zurku
jaundzimusSajiem pirms noskirSanas no krits vecuma (vecuma lidz 21 dienai), kas ir vert€§jams ka
atbilstoss cilvéka zidainim lidz 2 gadu vecumam. Sis atrades saistiba ar pediatrisko populaciju ir
neskaidra. Iepriek$€ja peri-postnatala petijuma zurkam, lietojot nedaudz mazakas devas, netika
noverotas nevélamas blakusparadibas, lietojot devu 3 mg/kg, salidzinot ar mazo devu, kas lietota §1
pétijuma laika, 5 mg/kg. P&tijumi neliecinaja par auglibas parmainam vai teratogénu ietekmi.

Zurkam tika pétita pantoprazola spgja $kérsot placentu, un tika atklats, ka ta pieaug, palielinoties
griisnibas ilgumam. Tadgé| pantoprazola koncentracija augli palielinas neilgi pirms dzimsanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts
tabletes kodols:

maltits (E 965)
krospovidons (B tips)
karmelozes natrija sals
beziidens natrija karbonats
kalcija stearats

tabletes apvalks:
polivinilspirts

talks

titana dioksids (E 171)
makrogols 3350
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sojas lecitins

dzeltenais dzelzs oksids (E 172)

beziidens natrija karbonats

metakrilskabes/etilakrilata kopolimérs (1:1).

natrija laurilsulfats

polisorbats 80

trietilcitrats

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

Blisteriepakojumiem: 3 gadi.

ABPE pudelém: 3 gadi.

P&c pirmas pudeles atvérsanas Panzilan drikst lietot tris ménesus.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 lepakojuma veids un saturs

OPA/AI/PVH-AI blisteros pa 7 vai 14 tabletem.

ABPE pudelgs ar PP korkiti un mitruma uzsiic€ju pa 7 vai 14 tableteém.
Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.

6.6 IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

G. L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

LV 11-0046

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2011. gada 10. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

07/2023
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