VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pantoprazol Stada 40 mg enterotabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi enterotabletti siséltaa:

40 mg pantoprasolia (vastaa 45,1 mg:aa pantopratsolinatriumseskvihydraattia)
Apuaine: 76,85 mg maltitolia (ks. kohta 4.4)

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Enterotabletti

Keltainen soikea tabletti.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttdaiheet

e yhdistelmana kahden sopivan antimikrobivalmisteen kanssa Helicobacter pylorin haatéén ja
peptisen haavataudin uusiutumisen estohoitoon potilailla, joilla on Helicobacter pyloriin liittyvia
haavaumia.

pohjukaissuolihaavat

mahahaavat

keskivaikea ja vaikea refluksiesofagiitti

Zollinger-Ellisonin  oireyhtymén pitk&aikaishoito ja sairaudesta johtuvaan mahahapon
liikaeritykseen liittyvien muiden hairididen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Suositeltu annostus
Aikuiset ja vahintdan 12-vuotiaat nuoret

Keskivaikea ja vaikea refluksiesofagiitti:

Annostus refluksiesofagiitin hoitoon on yksi Pantoprazol Stada 40 mg -enterotabletti vuorokaudessa.
Yksittdisissa tapauksissa, etenkin jos potilas ei ole saanut hoitovastetta muista ldékehoidoista, annostus
voidaan suurentaa kaksinkertaiseksi (eli suurentaa kahteen Pantoprazol Stada 40 mg -enterotablettiin
vuorokaudessa).

Aikuiset

Haatohoito:



Maha- ja pohjukaissuolihaavaa sairastavien Helicobacter pylori -positiivisten potilaiden infektio on
pyrittdvd haataméan  yhdistelmahoidolla. Helicobacter pylori  -h&at6hoitoon  suositellaan
resistenssitilanteesta riippuen seuraavia yhdistelmia:
a) Yksi Pantoprazol Stada 40 mg -enterotabletti kaksi kertaa vuorokaudessa

+ 1000 mg amoksisilliinia kaksi kertaa vuorokaudessa

+ 500 mg klaritromysiinié kaksi kertaa vuorokaudessa

b) Yksi Pantoprazol Stada 40 mg -enterotabletti kaksi kertaa vuorokaudessa
+ 400-500 mg metronidatsolia kaksi kertaa vuorokaudessa
+ 250-500 mg klaritromysiinia kaksi kertaa vuorokaudessa

C) Yksi Pantoprazol Stada 40 mg -enterotabletti kaksi kertaa vuorokaudessa
+ 1000 mg amoksisilliinia kaksi kertaa vuorokaudessa
+ 400-500 mg metronidatsolia kaksi kertaa vuorokaudessa

Katso lisatietoja muista haatohoitoon kaytettavistd valmisteista kyseisten valmisteiden
valmisteyhteenvedosta.

Viralliset paikalliset ohjeet (esim. kansalliset hoitosuositukset) bakteeriresistenssistd, hoidon kestosta
ja antibioottien asianmukaisesta maaradmisesta on huomioitava.

Maha- ja pohjukaissuolihaavat:
Jos potilas ei voi kayttdd yhdistelmahoitoa (esim. potilaan Helicobacter pylori -nédyte on ollut
negatiivinen) Pantoprazol Stada 40 mg -monoterapiassa on noudatettava seuraavia ohjeita:

Annostus maha- tai pohjukaissuolihaavaumien hoitoon on yksi Pantoprazol Stada 40 mg
-enterotabletti vuorokaudessa.

Yksittdisissa tapauksissa, etenkin jos potilas ei ole saanut hoitovastetta muista ld&kehoidoista, annostus
voidaan suurentaa kaksinkertaiseksi (eli suurentaa kahteen Pantoprazol Stada 40 mg -enterotablettiin
vuorokaudessa).

Zollinger-Ellisonin oireyhtyma:

Suositeltu aloitusannos Zollinger-Ellisonin oireyhtyman pitkdaikaishoitoon ja sairaudesta johtuvaan
mahahapon liikaeritykseen liittyvien muiden hairididen hoitoon on 80 mg (kaksi Pantoprazol Stada 40
mg -enterotablettia) vuorokaudessa. Annos voidaan sen jalkeen titrata yksilollisesti mahahapon
erityksen mukaisesti. Jos annostus on yli 80 mg vuorokaudessa, vuorokausiannos on jaettava kahteen
vuorokauden aikana otettavaan annokseen. Annostus voidaan suurentaa tilapdisesti yli 160 mg:n
pantopratsoliannoksiin, mutta niitd ei saa kayttdd pidempdan kuin mahahapon erityksen hallintaan
saamiseen tarvitaan. Zollinger-Ellisonin oireyhtymédn tai sairaudesta johtuvaan mahahapon
liikaeritykseen liittyvien muiden héairididen hoidon pituutta ei ole rajoitettu. Hoitoa on jatkettava niin
pitk&an kuin potilaan kliininen tila sité vaatii.

Maksan vajaatoimintaa sairastavat:
Jos potilas sairastaa vaikeaa maksan vajaatoimintaa, annos on pienennettdvé yhteen tablettiin (40 mg
pantopratsolia) joka toinen vuorokausi.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat:
Annoksen muuttamista ei suositella.

l1akké&at potilaat:
lakkéiden potilaiden vuorokausiannos saa olla enintddn 40 mg. Poikkeus tdhan on yhdistelméhoito

Helicobacter pylorin h&&toon, jolloin myds idkkéille on annettava tavanomainen pantopratsoliannos (2
x 40 mg/vrk) yli viikon mittaisen hoitojakson ajan.

Alle 12-vuotiaat lapset:




Pantoprazol Stada 40 mg -enterotabletteja ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, koska tietoa ei ole
saatavilla valmisteen k&ytosta talle potilasryhmalle.

Yleisohjeet:
Pantoprazol Stada 40 mg -enterotabletteja ei saa pureskella eikd murskata. Ne on nieltdvé kokonaisina

veden kanssa.

Kéytettdesséd yhdistelmahoitoa Helicobacter pylorin h&&tohoitona toinen Pantoprazol Stada 40 mg
-tabletti otetaan ennen ilta-ateriaa.

Yhdistelméhoitoa Helicobacter pylorin h&d&t6on annetaan yleensa 7 vuorokauden mittaisena jaksona ja
sitd voidaan jatkaa enintd&n 2 viikkoon saakka. Jos pantopratsolihoidon jatkaminen viel& pidempéan
vaikuttaa aiheelliselta haavauman paranemisen varmistamiseksi, maha- ja pohjukaissuolihaavan
hoitoon liittyvid annostussuosituksia on noudatettava.

Pohjukaissuolihaava paranee useimmiten 2 viikon kuluessa. Jos 2 viikon hoitokuuri ei ole riittava,
paraneminen saadaan aikaan lahes kaikissa tapauksissa 2 viikon jatkohoidolla.

Mahahaavan ja refluksiesofagiitin hoitoon tarvitaan useimmissa tapauksissa neljan viikon hoitokuuri.
Jos tdma ei riitd, paraneminen tapahtuu yleensa seuraavien 4 viikon kuluessa.

4.3 Vasta-aiheet

Pantoprazol Stada 40 mg -enterotabletteja ei saa kayttdd yhdistelmahoitona Helicobacter pylorin
haatdon maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, koska yhdistelméhoidon tehosta ja
turvallisuudesta tdméan potilasryhman hoidossa ei ole tall& hetkell& kliinistd kokemusta.

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, apuaineille tai jollekin yhdistelméhoidossa kaytettavélle
valmisteelle.

Muiden protonipumpun estdjien tavoin myoskaan Pantoprazol Stada 40 mg -enterotabletteja ei saa
antaa samanaikaisesti atatsanaviirin kanssa (ks. kohta 4.5 Yhteisvaikutukset muiden laékevalmisteiden
kanssa sek& muut yhteisvaikutukset).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Muiden mahahapon muodostusta estavien ladkkeiden tavoin myds pantopratsoli voi viahentdd Bi,-
vitamiinin (syanokobalamiini) imeytymistd hypo- tai aklorhydrian seurauksena Zollinger-Ellisonin
oireyhtymé&a tai sairaudesta johtuvia mahahapon liikaeritykseen liittyvid muita hairioita sairastavilla
pitk&aikaishoitoa tarvitsevilla potilailla. Tdmd on huomioitava, jos tallaiseen tilaan liittyvia Kkliinisia
oireita ilmaantuu.

Jos potilaalla on hélyttavia oireita (esim. merkitsevééa tahatonta painon laskua, toistuvaa oksentelua,
nielemishairidita, verioksennuksia, anemiaa tai veriripulia) ja jos epéailladn mahahaavaa tai se on
todettu, pahanlaatuinen sairaus on suljettava pois, koska pantopratsolihoito saattaa lievittaa oireita ja
viivastyttad sairauden toteamista.

Lisatutkimuksia on harkittava, jos oireet jatkuvat yli neljan viikon ajan asianmukaisesta hoidosta
huolimatta.

Jos potilaalla on vaikeaa maksan vajaatoimintaa, annosta on muutettava (ks. kohta 4.2).
Jos potilaalla on vaikea maksan vajaatoiminta, maksaentsyymiarvot on tarkistettava saannollisesti

hoidon aikana, varsinkin pitk&aikaisen hoidon yhteydessa. Jos maksaentsyymiarvot suurenevat, hoito
on lopetettava.



Mistd tahansa syysté, myds protonipumpun estéjista, aiheutuva mahan happamuuden vaheneminen
lisda ruoansulatuselimistdssa tavallisesti esiintyvien bakteerien maaraa. Mahan happoisuutta
véhentéva ladkehoito saattaa johtaa ruoansulatuselimiston infektioiden, kuten salmonella- ja
kampylobakteeri-infektioiden, riskin vahaiseen suurenemiseen.

Valmisteen kéaytosta alle 12-vuotiaiden lapsipotilaiden hoitoon ei ole toistaiseksi kokemusta.

Tama ladkevalmiste sisaltdd maltitolia.
Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi, ei tule kéayttaa tata laaketta.

4.5 Y hteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Pantoprazol Stada 40 mg -enterotabletit saattavat véhentda sellaisten ladkeaineiden imeytymista,
joiden biologinen hydtyosuus riippuu pH:sta (esim. ketokonatsoli tai itrakonatsoli).

On osoitettu, etté terveille vapaaehtoisille annettu 300 mg atatsanaviiria/100 mg ritonaviiria yhdessa
omepratsolin (40 mg x 1/vrk) kanssa tai 400 mg atatsanaviiria yhdessa lansopratsolin (60 mg kerta-
annoksena) kanssa pienentéa atatsanaviirin biologista hydtyosuutta huomattavasti. Atatsanaviirin
imeytyminen on pH:sta riippuvaista. Siksi protonipumpun estgjid, mydskain pantopratsolia, ei saa
antaa yhdessa atatsanaviirin kanssa (ks. kohta 4.3).

Pantoprazol Stada 40 mg -enterotablettien vaikuttava aine metaboloituu maksassa sytokromi P450
-entsyymijarjestelman kautta. Yhteisvaikutusten mahdollisuutta pantopratsolin ja muiden saman
entsyymijarjestelman kautta metaboloituvien laékevalmisteiden tai -aineiden vélilla ei voida sulkea
pois. Erityisissd kokeissa ei kuitenkaan havaittu Kliinisesti merkitsevid yhteisvaikutuksia useilla
tallaisilla ladkevalmisteilla ja -aineilla, joita olivat karbamatsepiini, kofeiini, diatsepaami,
diklofenaakki, digoksiini, etanoli, glibenklamidi, metoprololi, naprokseeni, nifedipiini, fenytoiini,
piroksikaami, teofylliini ja ehkaisytabletit.

Vaikka pantopratsolilla ei olekaan havaittu kliinisissd farmakokineettisissd tutkimuksissa
yhteisvaikutuksia fenprokumonin tai varfariinin kanssa, muutamassa yksittéistapauksessa on
valmisteen markkinoille tulon jélkeen ilmoitettu tromboplastiiniajan/INR-arvon muutoksia, kun néitd
valmisteita on kaytetty samanaikaisesti. Jos potilas siis saa kumariinityyppisia antikoagulantteja,
tromboplastiiniajan/INR-arvon maérittamistd suositellaan pantopratsolin kayton aloittamisen ja
lopettamisen jalkeen sekd kaytettdessd pantopratsolia epasaanndllisesti.

Yhteisvaikutuksia ei mydskaan esiintynyt samanaikaisesti annettujen antasidien kanssa.

Pantopratsolia annettiin ihmiselld tehdyissa kineettisid yhteisvaikutuksia selvittdvissa tutkimuksissa
yhdessa sopivien antibioottien (klaritromysiini, metronidatsoli, amoksisilliini) kanssa. Kliinisesti
merkitsevia yhteisvaikutuksia ei havaittu.

4.6 Raskaus ja imetys

Raskaus

Kliinistd kokemusta valmisteen kdytosta raskauden aikana on véhan. Lisdantymistutkimuksissa
elaimill havaittiin merkkejé lievasta sikiotoksisuudesta (ks. kohta 5.3).

Ladkkeen madradmisessa raskaana oleville aideille on oltava varovainen.

Imetys
Pantopratsolin erittymisesta didinmaitoon ei ole tietoa. Pantoprazol Stada 40 mg -tabletteja voi kayttaa

imetyksen aikana vain, jos hoidosta saatava hy6ty arvioidaan suuremmaksi kuin mahdolliset riskit
sikitlle tai lapselle.



4.7

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Pantoprazol Stada 40 mg -tabletit eivat vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita.
Joidenkin haittavaikutusten, kuten huimauksen tai nd6n hdmértymisen, ilmaantuminen saattaa
kuitenkin vaikuttaa potilaan reaktiokykyyn, mika puolestaan saattaa heikent&a ajokykyé ja kykya

kayttaa koneita.

4.8

Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on ryhmitelty seuraavan esitystavan mukaisesti:

Yleisyys | Yleiset Melko Harvinaiset Hyvin harvinaiset
(>1/100, < 1/10) harvinaiset (>1/10 000, (< 1/10 000),
(> 1/1 000, <1/1 000) tuntematon (koska
Elin- < 1/100) saatavissa oleva tieto
jarjestelma ei riitd arviointiin)
Veri ja imukudos leukopenia,
trombosytopenia
Immuuni- anafylaktiset
jarjestelma reaktiot,
anafylaktinen sokki
mukaan lukien
Psyykkiset Masennus,
hairiot aistiharhat,
desorientaatio
ja sekavuus,
etenkin ndihin
taipuvaisilla
potilailla,
seka jo
olemassa
olevien
oireiden
paheneminen
entuudestaan
Hermosto paansarky heitehuimaus,
nékohairiot
(nadn
hamartyminen)
Ruoansulatus- ylavatsavaivat, pahoinvointi /  |{suun
elimistd ripuli, oksentelu kuivuminen
ummetus,
ilmavaivat
Maksa ja sappi vaikea
maksasoluvaurio ja
siitd johtuva
keltaisuus, johon
voi liittyd maksan
vajaatoimintaa
Iho ja allergiset nokkosihottuma,
ihonalainen reaktiot, kuten angioedeema,
kudos kutina ja vaikeat
ihottuma ihoreaktiot, esim.

Stevens-




Yleisyys

Elin-
jarjestelmd

Yleiset
(> 1/100, < 1/10)

Melko
harvinaiset
(> 1/1 000,
< 1/100)

Harvinaiset
(>1/10 000,
<1/1 000)

Hyvin harvinaiset
(< 1/10 000),
tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto
lei riitd arviointiin)

Johnsonin
oireyhtymad,
erythema multi-
forme; Lyellin
oireyhtymd, valo-
herkistyneisyys

Luusto, lihakset
ja sidekudos

nivelsarky

lihassarky

Munuaiset ja
virtsatiet

interstitiaalinefriitti

Sukupuolielimet
jarinnat

gynekomastia

Yleisoireet ja
antopaikassa
todettavat haitat

perifeerinen
edeema

Tutkimukset

maksaensyymiarvo
jen (transaminaasit,
gamma-GT)
suureneminen,
triglyseridiarvojen
suureneminen,
ruumiinlammaon
kohoaminen,
hypernatremia

idkkailla potilailla

49 Yliannostus

Yliannostus ei aiheuta tunnettuja oireita ihmiselle.
Jopa 240 mg:n annokset laskimoon 2 minuutin aikana ovat olleet hyvin siedettyja.

Yliannostustapauksessa

kliiniset

hoitoperiaatteiden mukaisesti.

myrkytysoireet

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: protonipumpun estéjat

ATC-koodi: A02B C02

hoidetaan

myrkytysten

tavanomaisten

Pantopratsoli on substituoitu bentsimidatsoli, joka estdd mahalaukun suolahapon eritysté vaikuttamalla
spesifisesti parietaalisolujen protonipumppuihin.

Pantopratsoli muuntuu aktiiviseksi muodokseen parietaalisolujen happamassa kanavassa, missé se
estdd H+ K+-ATPaasi-entsyymié eli suolahapon muodostuksen viimeista vaihetta mahalaukussa. Esto
on annoksesta riippuvainen ja vaikuttaa sekd perus- ettd stimuloituun haponeritykseen. Oireet hdvidvat



useimmilla potilailla kahden viikon kuluessa. Kuten muutkin protonipumpun estédjét ja H,-reseptorin
salpaajat, myos pantopratsoli véhentdd mahalaukun happamuutta ja liséa siten gastriinin maaraé
suhteessa happamuuden véhentymiseen. Gastriinipitoisuuden suureneminen on Kkorjaantuvaa. Koska
pantopratsoli sitoutuu entsyymiin distaalisesti solureseptoritasolla, se voi vaikuttaa suolahapon
eritykseen riippumatta muiden aineiden stimulaatiosta (asetyylikoliini, histamiini, gastriini). Vaikutus
on sama sekd suun kautta ettd laskimoon annetulla valmisteella.

Pantopratsoli suurentaa gastriinin paastoarvoja. Lyhytaikaisessa kaytdssa arvot eivat useimmissa
tapauksissa ylitd normaalin vaihteluvélin yldrajaa. Pitkdaikaishoidossa gastriinipitoisuudet useimmiten
kaksinkertaistuvat. Arvot kohoavat liiallisesti kuitenkin vain yksittaistapauksissa. Tdman seurauksena
mahalaukun spesifisten endokrinosyyttien (ECL-solujen) madaréd lisdadntyy hieman tai kohtalaisesti
pienelld osalla potilaista pitkaaikaishoidossa (yhdenkertainen tai adenomatoottinen hyperplasia).
Tahanastisten tutkimusten perusteella (ks. kohta 5.3) karsinoidiesiasteiden (epatyypillinen hyperplasia)
tai mahalaukun karsinoidien muodostusta ei ole havaittu ihmisell&.

Eldintutkimusten tulosten perusteella vaikutuksia kilpirauhasen endokriinisiin parametreihin ja
maksaentsyymeihin ei voida kuitenkaan sulkea taysin pois yli vuoden kestévéssé pantopratsolin
pitkaaikaishoidossa.

5.2 Farmakokinetiikka

Pantopratsoli imeytyy nopeasti ja vaikuttavan aineen huippupitoisuus saavutetaan jo suun kautta
annetun yhden 40 mg:n kerta-annoksen jalkeen. Seerumin huippupitoisuus, noin 2-3 pg/ml,
saavutetaan keskimaarin 2,5 tunnin kuluttua annoksesta ja se pysyy vakaana myds useiden annosten
jalkeen. Jakautumistilavuus on noin 0,15 1I/kg ja puhdistuma on noin 0,1 I/h/kg. Eliminaation
terminaalisen puoliintumisajan on laskettu olevan noin yksi tunti. Muutamilla tutkimushenkil6illa
eliminaatio oli hitaampaa. Koska pantopratsolilla on erityistd aktiivisuutta parietaalisoluihin,
eliminaation puoliintumisaika ei korreloi huomattavasti pidemmén vaikutuksen keston kanssa
(suolahapon erityksen esto).

Farmakokinetiikka ei eroa kerta-annostelussa tai toistuvassa annostelussa. Annosvalilld 10-80 mg
pantopratsolin kinetiikka plasmassa on kaytannollisesti katsoen lineaarinen sekd suun kautta ettd
laskimoon annetun annoksen jalkeen.

Pantopratsoli sitoutuu seerumin proteiineihin noin 98-prosenttisesti ja metaboloituu l&hes yksinomaan
maksassa. Suurin osa sen metaboliiteista (noin 80 %) eliminoituu munuaisten kautta, loput kulkeutuvat
ulosteisiin. Padmetaboliitti seké seerumissa ettd virtsassa on desmetyylipantopratsoli, joka konjugoituu
sulfaatin kanssa. P&d&metaboliitin puoliintumisaika (noin 1,5 tuntia) ei ole juurikaan pidempi kuin
pantopratsolilla.

Biologinen hyétyosuus

Suun kautta annettu pantopratsoli imeytyy taysin. Tabletin absoluuttisen biologisen hy6tyosuuden
todettiin olevan noin 77 %. Samanaikainen ruokailu tai antasidien kaytto eivat vaikuttaneet AUC-
arvoon, seerumin huippupitoisuuteen eiké siten mydsk&én biologiseen hydtyosuuteen. Samanaikainen
ruoan nauttiminen saattaa hidastaa sen imeytymista kahteen tuntiin tai enemman.

Erityiset potilasryhmét

Annosta ei tarvitse pienentdd annettaessa pantopratsolia potilaille, joiden munuaisten toiminta on
heikentynyt (dialyysipotilaat mukaan lukien). Kuten terveilld tutkimushenkil6illa, pantopratsolin
puoliintumisaika on lyhyt myds ndilla potilailla. Pantopratsoli dialysoituu erittdin vahaisessd méaarin.
Vaikka pé&ametaboliitin puoliintumisaika on kohtalaisesti pidentynyt (2-3 tuntia), paimetaboliitti
erittyy silti nopeasti eika kerry elimistoon.

Vaikka maksakirroosipotilaiden (Childin luokat A ja B) puoliintumisajat pitenivat 7-9 tuntiin ja AUC-
arvot 5-7-kertaistuivat, seerumin huippupitoisuus suureni vain hieman, 1,5-kertaiseksi, terveisiin
tutkimushenkil6ihin verrattuna.



AUC- ja Cax-arvojen hienoinen suureneminen idkkailla potilailla nuorempiin verrattuna ei my6skaan
ole kliinisesti merkitseva.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja geenitoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Rotilla tehdyssd kaksivuotisessa karsinogeenisuustutkimuksessa todettiin - neuroendokriinisia
kasvaimia.  Lisdksi  yhdessa tutkimuksessa rottien mahalaukun  etuosasta  ldydettiin
levyepiteelipapilloomia. Mekanismia, jolla substituoidut bentsimidatsolit aiheuttavat mahalaukun
karsinoideja, on tutkittu perusteellisesti. Tulosten perusteella voidaan paatelld, ettd kyseessd on
sekundaarireaktio voimakkaasti suurentuneille seerumin gastriinipitoisuuksille pitkdaikaisen hoidon
aikana.

Kaksivuotisissa tutkimuksissa maksakasvainten lukumé&aradn havaittiin lisddntyneen rotilla ja
naarashiirilla, minka tulkittiin johtuvan pantopratsolin nopeasta aineenvaihdunnasta maksassa.

Kilpirauhasten neoplastisten muutosten havaittiin lisddntyneen hieman suurinta annosta (200 mg/kg)
saaneilla rotilla. Kasvainten esiintyminen liittyy pantopratsolin aiheuttamiin muutoksiin tyroksiinin
hajoamisessa rotan maksassa. Koska ihmisen hoitoannokset ovat pienid, kilpirauhaseen kohdistuvia
haittavaikutuksia ei ole odotettavissa.

Tutkimuksissa ei ole ilmennyt viitteitd hedelmaéllisyyden heikkenemisesta tai teratogeenisista
vaikutuksista. Kun vuorokausiannokset olivat yli 5 mg/kg, rottien luuston kehittyminen hidastui.
Pantopratsolin kykyé lapdistd istukka on tutkittu rotilla ja sen havaittiin lisddntyvan tiineyden
edistyessa. Siksi pantopratsolin pitoisuus sikidssa suurenee juuri ennen syntymaa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin

maltitoli (E 965)

krospovidoni, tyyppi B
karmelloosinatrium
natriumkarbonaatti, vedetdn (E 500)
kalsiumstearaatti

Tabletin paallys

poly(vinyylialkoholi)

talkki (E 553b)

titaanidioksidi (E 171)

makrogoli 3350

soijalesitiini (E 322)

keltainen rautaoksidi (E 172)

natriumkarbonaatti, vedeton (E 500)
metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1)
trietyylisitraatti (E 1505)

6.2 Y hteensopimattomuudet



Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika
Alu-Alu-lapipainopakkaukset: 4 vuotta.

HDPE-purkit: 4 vuotta.

Enterotabletit on kaytettava kolmen kuukauden kuluessa HDPE-purkin ensimmaisestd avaamisesta.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Alu-Alu-lapipainopakkaukset
HDPE-purkki, jossa polypropeenisuljin ja kuivausaine

Pakkauskoot:
7,14, 15, 28, 30, 56, 60, 100 enterotablettia (Iapipainopakkaus)

100 enterotablettia (HDPE-purkki)
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.
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Stadastrasse 2-18
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23044
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29.12.2008
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3.3.2011



