Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/pandev-40-mg-14-enterik-kapli-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A02BC02
KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PANDEV® 40 mg Enterik Kapli Tablet
2. KALITAT iF VE KANT ITAT iF BILE SiM

Etkin madde:
Pantoprazol 40 mg (sodyum seskihidrat olarak)

Yardimci maddeler:

Sodyum karbonat anhidroz 10 mg
Mannitol 89.25 mg

Yardimci maddelerin tam listesi icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enterik kapli tablet

Acik sari film kapli, homojen gorigll, oblong tabletler.

4. KLINIK OZELL IKLER
4.1  Terapotik endikasyonlar

12 yain Uzerindeki cocuklarda ve gkinlerde:

Gastroozofageal refli has@hin tedavisinde endikedir.

Eriskinlerde:

* H.pylori (Helicobacter pylori)'nin neden olgu duodenal ve gastrik Ulserde tekrari
azaltmak amaciyla bu mikroorganizmanin eradikasyagin uygun iki antibiyotikle
kombine olarak,

* Peptik Ulserde (duodenal Ulser ve gastrik lser),

* Orta ve ileri derecede gastroozofageal refli hestala,

» Zollinger Ellison Sendromu ve gkr patolojik hipersekresyonlu durumlarda kullanilir

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:
12 yain Uzerindeki cocuklarda ve gkinlerde:

Gastrodzofageal refli hastahda

Onerilen doz gunde 1 adet PANDBUJ mg’dir. Bazi durumlarda doz iki katina cikariliab
(gunde 2 adet PANDEMO mg). 4 haftalik tedavi sonunda igileeyen hastalar icin 4
haftalik ilave bir tedavi ddiintlebilir.



Eriskinler:
Uyqun iki antibiyotikle kombine olaral.Pylori eradikasyonunda

Hekim tarafindan aksi belirtiimedik¢gagidaki bilgiler gz 6ntine alinir. Belirtilen kuraléa
uyulmadgi takdirde istenen etki gorilmeyebilir. Gastrikdweodenal GlserlH. pylori pozitif

hastalarda, etkenin tamamen ortadan kaldirilmasikgmbine tedavi uygulanmalidiH.

pylori eradikasyonu icin direng durumuna gosegadaki kombinasyonlar 6nerilebilir:

a) Gunde 2 defa 1 PANDEAO mg Enterik Kapli Tablet
* Gunde 2 defa 1000 mg amoksisilin
* Gunde 2 defa 500 mg klaritromisin

b) Ginde 2 defa 1 PANDEADO mg Enterik Kapli Tablet
* Gunde 2 defa 400-500 mg metronidazol
* Gunde 2 defa 250-500 mg klaritromisin

c) Gunde 2 defa 1 PANDEXO mg Enterik Kapli Tablet
* Gunde 2 defa 1000 mg amoksisilin
» Ginde 2 defa 500 mg metronidazol

H. pylori eradikasyonu icin kombinasyon tedavisinde ikinCiNDEV 40 mg enterik kapl
tablet akam yemginden 1 saat 6nce alinmalidir. Kombinasyon tedayesiellikle 7 gin
uygulanir ve toplam 2 haftaya kadar 7 giin dahallabiltr. Ulser tedavisi icin pantoprazol
tedavisine devam edilecekse duodenal ve gastrikr lilgn doz Onerileri goz 6nine

alinmalidir.

Kombine tedavi istenmiyorsa, 6ghie hastaH.pylori negatif ise, gagida belirtilen dozda
PANDEV 40 mg Enterik Kapli Tablet monoterapisi uygulanir:

Gastrik Ulser tedavisinde

Gunde 1 tablet PANDE\aINIr. Bilhassa, gjer tedavilere yanit alinamamasi gibi 6zel
vakalarda doz iki katina ¢ikarilabilir (giinde 2 aBANDEV 40 mg). Gastrik Gastrik tlser
tedavisinde genellikle 4 haftalik bir periyod gdrdik. Eger bu sire yeterli ddlse, takip

eden 4 hafta icerisinde iydme gozlenecektir.

Duodenal llser tedavisinde

Gunde 1 tablet PANDEMNnIr. Bilhassa, ger tedavilere yanit alinamamasi gibi 6zel
vakalarda doz iki katina cikarilabilir (giinde 2 ®dANDEV 40 mg). Duodenal ulser
tedavisinde genellikle 2 haftalik bir periyod gdrdik. Eger bu sire yeterli ddlse, takip

eden 2 hafta icerisinde iygme gozlenecektir.



Zollinger Ellison Sendromu’nun ve @r patolojik hipersekresyonlu durumlarin uzun dénem

tedavisinde

Tedaviye 80 mg'lik (2 adet PANDEX0 mg) gunlik doz ile Banmalidir. Bundan sonra,
dozaj gastrik asit sekresyonu olcumleri esas algerekigi sekilde yikseltilebilir veya
dUsurdlebilir. Gunluk doz 80 mg'in lzerinde olglinda, doz bélinmeli ve ginde 2 defa
verilmelidir. Pantoprazol dozajinin gegici olaraBOlmg'in tzerine ¢ikarilmasi olasidir,
fakat yeterli asit kontroll icin gerekenden dahairustre uygulanmamaldir. Zollinger
Ellison Sendromu'nda ve ggr patolojik hipersekresyonlu durumlarda tedaviestr

sinirlandirilmarmy olup klinik ihtiyaca gore ayarlanabilir.

Uygulama sekli:

PANDEYV cignenmemeli veya kirllmamali; yemekten bir saat 6sgeile bitiin olarak
yutulmalidir. Tlacin alinmasi unutuldunda, gecikmi olan doz alinmamalidir. Tedavi,
hastanin dozemasina goére, bir sonraki dozdan itibaren surdielidiin. PANDEV ile
tedavinin erken kesilmesi veya tedaviye ara vesirkenusunda hekime darmalidir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bbbrek yetmezlIisi:

Bobrek fonksiyonu bozulmuhastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. BobetkezIgi
olan hastalarda PANDEV’in bu hastalardaki kombie@alvisine dair etkililik ve guvenlilik
ile ilgili veri olmadigindan, bu hastalardd.pylori eradikasyonu icin PANDEWe kombine
tedavi uygulanamamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Ciddi karacger yetmezigi olan hastalarda gunlik 20 mg pantoprazol doglmamalidir.
Orta ve @ir derecede karagger yetmezlgi olan hastalarda PANDEV’in bu hastalardaki
kombine tedavisine dair etkililik ve guvenlilik ilégili veri olmadigindan, bu hastalarda
H.pylori eradikasyonu icin PANDEVWle kombine tedavi uygulanamamalidir. Ayrica bu
hastalarin karager enzimleri tedavi sirasinda izlenmeli, yukselnelgdigiinde PANDEV
kesilmelidir.

Pediyatrik populasyon:

12 yaindan kiguk cocuklarda kullaniilmamaldir. (5-13 yaasi ¢ocuklar igin 20 mg’lik
form tercih edilmelidir.)

Geriyatrik populasyon:

Yaslilarda veya istisna olarald. pylori eradikasyonu icin kombine tedavi uygulanagliya
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hastalara mutat pantoprazol dozu (2 x 40 mg/guhaffalik tedavi siresince verilmelidir.

Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

PANDEYV bilesiminde bulunan maddelerden birine gaasiri duyarliligi bilinen hastalarda
kullanilmamalidir.

Pantoprazol, gier proton pompasi inhibitérlerinde ofglu gibi, atazanavir ile birlikte
uygulanmamalidir (bkz. Bélim 4.5).

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Siddetli karacger bozuklgu olan hastalarda pantoprazol ile tedavi sirasiddellikle de
uzun sureli kullanimda, karag@r enzimleri duizenli olarak izlenmelidir. Karger
enzimlerinin yikselmesi durumunda PANDEV kullankesilmelidir.

Kombine tedavi sirasindagdir ilaclarin Grin bilgileri g6z 6nine alinmahdir.

Herhangi bir alarm semptomunun vanhda (6rn. beklenmeyen kilo kaybi, tekrarlayan
kusmalar, disfaji, hematemez, anemi veya melena)gastrik Ulsersiphesinde ya da
varhginda, malinite olas@ ortadan kaldiriimalidir, cunkil pantoprazol sempssi
baskilayabilir ve taninin gecikmesine neden olabili

Yeterli tedaviye rgmen semptomlar hala devam ediyorsa ileri tetkiybgyimalidir.
Atazanavir ile proton pompasi inhibitdrlerinin itk uygulanmasi tavsiye edilmez. (bkz.
Bolum 4.5) EBer atazanavir ile bir proton pompasi inhibitéruki@mbinasyonu zorunlu ise,
yakin Klinik izleme (6rn. virls yiklemesi), atazaimadozunun 400 mg’a yukseltiimesi ve
tedaviye 100 mg ritonavir eklenmesi 6nerilir.

Pantoprazol, tim der asit bloke edici ilaclar gibi, hipoklorhidri vayaklorhidriye bali
olarak B12 vitamini (siyanokobalamin) emilimini dizdilir. Bu durum, uzun sireli tedavide
vlcut stoklari azalrgiveya B12 vitamini emiliminin azalmasi yoninde rigktorleri olan
hastalarda g6z 6nunde bulundurulmalidir.

Ozellikle 1 wilik surenin g@ldigi uzun sireli tedavilerde, hastalar diizenli olarak
gozlenmelidir.

Pantoprazol tedavisi, malign hastaliklarla skili semptomlari hafifleterek thisi
geciktirebilecginden, tedaviden 6nce gastrik Ulserin malignitesyas 6zofagusta malign
hastalik olasifi ortadan kaldiriimalidir.

Tedaviye 4 hafta sonra yanit vermeyen hastalatiahaalidir.

Alkol, gastrik mukozada irritasyona neden olabifgcden, tedavi sirasinda alkol

kullanimindan kaginiimalidir.



Kemik kirigi:

Yayinlanms cesitli gozlemsel cakmalar, proton pompasi inhibitérii (BRedavisinin, kalca,
el bilegi ya da omurgada osteoporozaghirik riskinde bir artla iliskili olabilecezini
distindirmektedir. Coklu guinliik dozlar ve uzun suréli Rdavisi (bir yil ya da daha fazla)
seklinde tanimlanan yuksek doz alan hastalarda kiigki artmstir. Hastalar, tedavi
edildikleri durum icin uygun olan en giik dozda ve en kisa sireli PRedavisini
almahdirlar.

Hipomagnezemi:

PP’lerle en az 3 ay sireyle tedavi edilen hastalardazgzu olguda da bir yil tedaviden
sonra nadiren semptomatik ve asemptomatik hiponzagnie bildirilmistir. Ciddi advers
olaylar tetani, aritmiler ve nobetleri icermekted@asu hastada hipomagnezemi tedavisi
magnezyum replasmanini veIRBdavisinin kesilmesini gerektirmektedir. Uzunestedavi
almasi beklenen ya da PEri digoksin gibi ilaglar ya da hipomagnezemiyeden
olabilecek ilaglarla (6rn. diuretikler) birlikte &t hastalar igin, $hk mesl&i mensuplari
PH tedavisine bgamadan 6nce ve daha sonra periyodik olarak magmnezjiizeylerini
takip edebilirler.

Noroendokrin timorler icin yapilan incelemelerlkilesimler:

Gastrik asit dizeyindeki ilag kaynakli azalmalaekonder olarak serum kromogranin A
(CgA) duzeyleri artmaktadir. ArtmICgA dizeyi noroendokrin timorler igin yapilan tani
incelemelerinde yandi pozitif sonuclara yol acabilir. Uygulayicilar CgAizeylerini
deserlendirmeden once gegici olarak iRBdavisine ara vermeli veser balangictaki CgA
duzeyleri yuksek ise testi tekrar etmelidirler.gelE seri testler yapiliyorsa (6rn.
monitorizasyon igin), testler arasindaki referanaliklari desisebilecei icin testler ayni
laboratuarda yapilmalidir.

NSAIT’ler ile birlikte kullanim:

Secici olmayan NSK'lerin indikledigi gastroduodenal (lserin 6nlenmesi amaciyla
PANDEV kullamimi, sirekli NSA tedavisine ihtiyag duyan ve gastrointestinal
komplikasyonlar gejtirme riski yiksek olan hastalarla sinirlandinirdal Yuksek risk,
ihtiyarlhlk (65 yain Gzeri), gastrik veya duodenal Ulser hikayesiavéigt gastrointestinal
kanama hikayesi gibi bireysel risk faktorlerine gdezerlendirilmelidir.

Bakterilerin yol act#l gastrointestinal enfeksiyonlar:

Butuin PR’ler gibi pantoprazoliin de Uist gastrointestinaldgohormal olarak bulunan bakteri
sayisini artirmasi beklenebilir. PANDEYV ile teda@almonellave Campylobactergibi

bakterilerin yol ac@l gastrointestinal enfeksiyon riskini biraz artifab



4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Siddetli ve wuzun suren gastrik asit sekresyonu ishinu nedeniyle PANDEV,
ketokonazol, itrakonazol, posakonazol gibi bazi|aaotifungallerin ve erlotinib gibi
biyoyararlanimi pH’ya bgi bazi ilaclarin absorpsiyonunu azaltabilir.

Atazanavir ve absorbsiyonu pH gl diger HIV ilaglarinin proton pompasi inhibitdrleri
ile uygulanmasi HIV ilaclarinin biyoyararlaniminnémli derecede azaltarak bu ilaglarin
etkilili gini etkilerler. Pantoprazol dahil proton pompashimtérieri bu nedenle, atazanavir
ile birlikte uygulanmamalidir (bkz. Bolum 4.3).

Pantoprazol karagerde sitokrom P450 enzim sistemi ile metabolize.okna metabolik
yolak CYP2C19 ile demetilasyondur vezei metabolik yolaklar CYP3A4 ile oksidayonu
icerir. Ayni enzim sistemiyle metabolize olanseli ilaglarla veya bilgklerle pantoprazol
arasinda etkilene g6z ardi edilemez. Ancakarbamazepin, kafein, diazepam, diklofenak,
digoksin, etanol, glibenklamid, metoprolol, napreks nifedipin, fenitoin, piroksikam,
teofilin ve levonorgestrel, etinil ostradiol gibirad kontraseptifler ile yapilan spesifik
testlerde klinik 6nemi olan etkyme gozlenmengtir.

Geng bir aralikta yapilan etkifgne calgsmalar pantoprazolin CYP1A2 (kafein, teofilin),
CYP2C9 (piroksikam, diklofenak, naproksen), CYP2@tetoprolol), CYP2E1 (etanol) ile
metabolize olan aktif maddeler ve digoksin absgdosil ile iligkili p-glikoprotein ile
etkilesmedigini gostermgtir.

Ayrica pantoprazol ile sezamanh uygulanan antibiyotikler (klaritromisin,etronidazol,
amoksisilin) ile etkilgme calsmasi da yapilmnstir. Klinik olarak énemli etkilgmeler
gOzlenmenmtir.

Fenprokumon veya varfarin ile birlikte kullanggnda, klinik farmakokinetik cajmalarda
bir etkilesim gb6zlenmemi olmasina rgmen, pazarlama sonrasi donemde Uluslararasi
Normalizasyon Orani (INR) dgerlerinde dgisiklikle ilgili birka¢ vaka rapor edilmtir. Bu
nedenle, kumarin antikoagulanlari ile tedavi edilbastalarda, pantoprazol tedavisi
basladiktan ve sonlandirildiktan sonra ve dlzensizlakuini sirasinda protrombin
zamanl/INR dgerlerinin izlenmesi 6nerilmektedir.

Antasitlerle birlikte verildginde etkilame gorulmemitir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Herhangi bir etkilgim calismasi yapilmanstir.
Pediyatrik popilasyon:

Herhangi bir etkilgim calismasi yapilmanstir.



4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolti (kontrasepsiyon)
PANDEV’in dogum kontrol yontemleri tGzerine etkisi olup olm@aha dair herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Pantoprazolin gebelikte kullanimi ile ilgili klindeneyim sinirhdir.

Hayvanlarda yapilan camalarda treme toksisitesi gozlestiti insanlarda potansiyel risk
bilinmemektedir. Acikca gerekli gdse gebelerde kullaniimamalidir.

Hayvanlarda yapilan Ureme gahalarinda, 5 mg/kg Uzerindeki dozlarda ihmal edliieb
duzeyde fetotoksisite gorilrgtiir.

Laktasyon donemi

Hayvan cakmalari pantoprazoliin siite gegni gostermgtir. Insan sitiine de gegiti
bildirilmi stir. Emzirmenin devam edilip edilmeyegee veya PANDEV tedavisine devam
edilip edilmeyecgine emzirmenin ¢ogia yarari ve PANDEV tedavisinin anneye yarari
acisindan deerlendirilip, karar verilmelidir. Belggni emziren annelerde ancak, anneye olan
yarari bebek Uzerindeki potansiyel riskten fazéakisllaniimalidir.

Ureme yetengi / Fertilite

Insanlarda fertilitenin bozulmasina veya teratojekiye iliskin herhangi bir kanit
bulunmamgtir.

Hayvanlarda yapilan treme gahalarinda 5mg/kg'nin tzerinde hafif fetotoksisiteareleri
g6zlenmigtir. Ureme ya da teratojenite izerine bir bulgutyoKbkz. bolim 5.3).

4.7 Ara¢ ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler
Bas donmesi ve gorsel bozukluklar gibi advers ilaglegkmleri gozlenebilir. (bkz. bélim
4.8) Bu advers olaylarin gérilmesi durumunda hasta veya makine kullanmamalidir.

4.81stenmeyen etkiler

Hastalarin yaklgk %5'inin advers ila¢ reaksiyonlari gadigi tahmin edilmektedir. En fazla
bildirilen advers reaksiyonlar diyare vesbasrisidir, her iki durum da hastalarin yaila
%21'inde gozlenmitir.

Sistem organ sinifina goresagiida listelenen istenmeyen olaylarin siklik derateje

sekilde tanimlannstir:



Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayarr1/1,000 ila <1/100);
seyrek $1/10,000 ila <1/1,000); cok seyrek (<1/10,000);inofiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Siklik Yaygin | Yaygin Seyrek Cok Seyrek Bilinmiyor
(>1/100 | olmayan (>1/10,000 (<1/10,000, izole
Organ sistemi <1/10) | (>1/1,000 <1/1,000) raporlar dabhil)
<1/100)
Kan ve lenf Lokopeni;
sistemi Trombositopeni
hastaliklar
Bagisiklik sistemi Anaflaktik sok
hastaliklar ve anaflaktik
reaksiyonlar da
dahil gin
duyarlihk
Metabolizma ve Hiperlipidemi Hiponatremi
beslenme ve lipid artsl
hastaliklar (trigliseridler,
kolesterol),
kilo
degisiklikleri
Psikiyatrik Uyku Depresyon Dezoriyentasyon  HalUsinasy
hastaliklar bozukluklar ;
Konflizyon
(6zellikle
predispoze
hastalarda)
Sinir sistemi Bas donmesi;
hastaliklari Bas agrisi,
G0z hastaliklari Gorme
bozukluklar
(bulanik
gorme)
Gastrointestinal Bulanti;
hastaliklar Kusma,
Karnin st
kisminda
agrl,
rahatsizhk
hissi, karinda
gerginlik;

on



Siklik

Cok Seyrek

Yaygin Zlﬁ’g;gn Seyrek (<1/10,000,
(>1/100 (>1/1,000 (>1/10,000 | izole Bilinmiyor
Organ sistemi | <1/10) SPRN <1/1,000) raporlar
<1/100) dahi
ahil)
Diyare;
Konstipasyon
; Gaz , Az
kurulugu
. - Billirubin Hepatoselller
Hepatobiliyer Karacger arti| hasar,
hastaliklar enzimlerinde sarilik,
artis hepatoseluler
(transaminazl yetmezlik
ar,y-GT)
Deri ve derialt Kainti, Urtiker; Stevens-Johnsgn
dokusu ekzantem ve | Anjiyobdem; sendromu, Lyell
hastaliklar deri sendromu,
dokuntisu Erythema
gibi alerjik multiform,
reaksiyonlar fotosensitivite
Kas-iskelet, ba Artralji,
dokusu Miyalji
hastaliklari
Bobrek ve idrar intestisyel nefrit
hastaliklari
Ureme sistemi Jinekomasti
ve meme
hastaliklar
Genel Injeksiyon | Halsizlik, Vicut
bozukluklar ve | yerinde yorgunluk ve | sicaklginda
uygulama yerine trombofle | keyifsizlik artis Periferik

0zgu tablolar

bit

odem

4.9 Doz aimi ve tedavisi

Insanlarda dozsami belirtileri bilinmemektedir.

2 dakika icinde 240 mgq i.v. dozlara kadar uygulagwei iyi tolere edilmtir.

Pantoprazol proteinlere yiksek orandglaadgi icin, hemen diyaliz edilemez.

Aslrl

destekleyici tedavi uygulanir.

dozda alinmasi

sonucu zehirlenme belirtileri ridgiliginde semptomatik ve



5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Proton pompasi inhibitorleri

ATC kodu: A02BCO02

Etki Mekanizmasi

Pantoprazol bir sibstitiye benzimidazol olup, petay hicrelerde bulunan proton
pompalarina spesifik etkisi ile midede hidroklogigit salgilanmasini inhibe eder.
hidroklorik asit iretiminin sonsamasi olan H K*-ATPaz enziminin inhibisyonunu glar.
inhibisyon doza b&i olup, bazal ve stimule asit salgilanmasini etkilBircok hastada
semptomlarin diizelmesi iki hafta icinde gercgikleOral veya intravendz uygulamada ayni
etki gorulir. Pantoprazol, enzimle reseptor disthdi etkilgtigi icin Oteki maddelerle
stimilasyondan da etkilenmeksizin (asetilkolin, tdmsin, gastrin) hidroklorik asit

sekresyonunu inhibe eder.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel farmakokinetik

Pantoprazol hizla absorbe edilir ve 40 mg oral dekdan sonra bile maksimum plazma
duzeyine ular. Uygulamadan ortalama 2.5 saat sonra yakl2-3 pg/mL olan serum
konsantrasyonlarina yliéir ve bu dgerler ¢coklu uygulamadan sonra sabit kalir.
Farmakokinetik tek doz veya tekrarlayan dozlardamra dgisiklik gostermez.

Pantoprazol oral uygulamadan sonra tamamen absatiir. Tabletin mutlak
biyoyararlanimi yaklgk % 77°dir. Besinlerle birlikte alinmasi EAA @& Altinda Kalan
Alan) deserini, maksimum serum konsantrasyonunu ve sonugtaydrarlanimi etkilemez.
Besinlerle birlikte alinmasi sadece etkslaana siresinin dgskenligini artirir.

Dagilim:

Dagilim hacmi yaklaik 0.15 L/kg’dir, klerens ise yakjik 0.1 L/saat/kg’dir.

Tek veya tekrarlayan dozlardan sonra farmakokinétzellikler dgismez. Pantoprazol
serum proteinlerine yakjg&k %98 oraninda l@anir.

Biyotransformasyon:

Pantoprazoliin hemen tamami kagacde metabolize olur. Ana metabolik yolak CYP2C19
ile demetilasyon ile bunu izleyen sulfat konjugasydur, dger metabolik yolak CYP3A4

ile oksidasyondur. Pantoprazol metabolitlerininaamli farmakolojik aktivitesi oldguna
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dair hicbir kanit yoktur.

Eliminasyon:

Pantoprazol metabolitleri blaca renal yolla (yaklgk %80'), kalani feces ile atilir. Ana
metabolitin yarilanma 6mri (yaklk 1.5 sa), pantoprazolden daha uzugilde.

C ile isaretlenmy§, tek doz, intravendz pantoprazol dozunugliga, normal metabolize
edici deneklere uygulanmasindan sonra, dozun y&kfa71'i idrar ile ve yaklgk %18'i
safra yoluyla fecesle atilgtir. Degismemg pantoprazolin renal yolla atilimi yoktur.
Dogrusallik/d@rusal olmayan durum:

10-80 mg'lik doz arafiinda, hem oral hem intraven6z uygulamadan sonréopeazolin
plazma kineti dogrusaldir.
Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Polimorfik metabolizma:

Avrupa poptlasyonunun yakli %3’0 fonksiyonel CYP2C19 enziminden yoksundurbue
kisiler zayif metabolize ediciler olarak adlandirdnl Bu bireylerde pantoprazolin
metabolizmasi CYP3A4 enzimiyle gercete 40 mg pantoprazolin tek doz
uygulanmasindan sonra, plazma-konsantrasgasimin altinda kalan alan zayif metabolize
edicilerde, CYP2C19 enzimine sahigilarden (ekstansif metabolize ediciler) 6 kat daha
blyuktir. Ortalama pik plazma konsantrasyonlari %@Mstir. Bu bulgular pantoprazolin
pozolojisi igin bir dneri nitefiinde deildir.

Bobrek yetmezlfii:

Bobrek fonksiyonu kisith hastalar (diyaliz hastaldahil) icin doz azaltiimasina gerek
yoktur. Bu hastalarda gkl kisilerde old@gu gibi pantoprazol yari émri kisa olup, ¢ok
kucuk miktarda diyalize edilebilir. Baca metabolitinin yari 6mrl biraz uzamasingman
(2-3 saat), atilim hizli oldiwndan birikme s6z konusu glilir.

Karacier yetmezli:

Karacger sirozu olan hastalarda (Child’e gore sinif ABJeyari 6mri 7-9 saat ve EAA
deserleri 5-7 kat artmasina gmen, maksimum serum konsantrasyonglikh kisilere
nazaran sadece 1.5 kat artm

Pediyatrik populasyon:

20 veya 40 mg pantoprazolin 5-16 slgandaki cocuklara tek doz oral olarak
uygulanmasindan sonra EAA ile Cmaxgeseri, yetskin degerlerinin aralgindadir.

Geriyatrik populasyon:

Yasli gonullilerde genclere nazaran gorulen EAA ve Ksndeserlerindeki hafif arty klinik

acidan onemli deldir.
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5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klasik farmakolojik guvenlik cagmalari, tekrarlanngi dozlarda toksisite ve genotoksisite
calismalarindan elde edilen preklinik veriler insanlaiael bir tehlikenin s6z konusu
olmadgini gostermektedir.

Mutajenite cakmalari, hicre transformasyon testleri ve DNAglama calgmasinda
genotoksik potansiyel gorilmegtir.

Hayvanlarda yapilan tUreme gahalarinda, 5 mg/kg Uzerindeki dozlarda ihmal edlieb
duzeyde fetotoksisite gorulrgtiir.

Yapilan argtirmalarda fertilitenin bozulmasina veya teratogkiye iliskin herhangi bir
kanit bulunmanstir.

Sicanda plasentaya ge@ratiriimis ve gebelin ilerlemesiyle art@ii bulunmuytur. Sonug

olarak fetlis pantoprazol konsantrasyonguwhodan kisa sire 6nce artar.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Cekirdek:

Sodyum karbonat anhidroz
Mannitol

Krospovidon

Sodyum lauril sulfat
Polivinilpirolidon K90

Kalsiyum stearat

Ara film kaplama:
Polivinil Alkol
Titanyum dioksit
Makrogol/PEG 3350
Talk

Sari demir oksit

Enterik film kaplama:
Talk
Titanyum dioksit

Simethicone Q7-2587
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6.2 Gegimsizlikler

Bilinen bir gegimsizlgi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25 °C'nin altindaki oda sicaginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Alu-Alu Blister
Her karton kutu 14 veya 28 enterik kapl tabletrigektedir.

6.6 Beeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan drtinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atikla Kontrolli Yonetmefi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetdgi’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkal Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikcekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
209/79

9. iLK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ik ruhsat tarihi: 24.11.2006
Ruhsat yenileme tarihi: 24.11.2011

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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