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Panto AIWA 20 mg magensaftresistente Tabletten

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Panto AIWA 20 mg magensaftresistente Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine magensaftresistente Tablette enthalt 20 mg Pantoprazol (als Natrium Sesquihydrat 1,5 H20).

Vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Magensaftresistente Tablette
Elliptische, bikonvexe, hellgelbe magensaftresistente Tablette.

4. KLINISCHE ANGABEN

41 Anwendungsgebiete

Panto AIWA 20 mg wird zur kurzzeitigen Behandlung von Refluxsymptomen (z. B. Sodbrennen,
saures AufstolRen) bei Erwachsenen angewandt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die empfohlene Dosis ist 20 mg Pantoprazol (1 Tablette) pro Tag.

Zur Besserung der Symptome kann die Einnahme der Tabletten an 2 — 3 aufeinanderfolgenden Tagen
erforderlich sein. Sobald eine vollsténdige Linderung der Symptome eingetreten ist, sollte die
Behandlung abgebrochen werden.

Die Behandlung sollte ohne arztlichen Rat nicht Ianger als 4 Wochen andauern.

Wenn nach 2 Wochen kontinuierlicher Behandlung keine Linderung der Symptome erreicht worden
ist, sollte der Patient angehalten werden, einen Arzt zu konsultieren.

Besondere Patientengruppen

Bei dlteren Patienten und Patienten mit eingeschréankter Nieren- oder Leberfunktion ist keine
Dosisanpassung notwendig.

Padiatrische Patientengruppe
Die Anwendung von Panto AIWA 20 mg wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
empfohlen, da keine ausreichenden Daten hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit vorliegen.

Art der Anwendung
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Panto AIWA 20 mg sollen nicht gekaut oder zerkleinert werden, sondern im Ganzen mit Flussigkeit vor
einer Mahlzeit eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, substituierte Benzimidazole oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

Gleichzeitige Anwendung mit Atazanavir (siehe Abschnitt 4.5).
4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung
Patienten sollten angehalten werden, einen Arzt zu konsultieren, wenn:

e Sie unter unbeabsichtigtem Gewichtsverlust, Anamie, gastrointestinalen Blutungen,
Schluckbeschwerden anhaltendem Erbrechen oder Erbrechen von Blut leiden, da die
Symptome einer ernsthaften Erkrankung vermindert und deren Diagnose verzogert werden
kénnen. In diesen Fallen sollte eine Malignitat ausgeschlossen werden.

e Sie in der Vergangenheit ein Magengeschwiir oder eine gastrointestinale Operation hatten.

e Sie sich Uber 4 Wochen oder langer in dauerhafter symptomatischer Behandlung von
Verdauungsstérungen oder Sodbrennen befinden.

e Sie an Gelbsucht, eingeschrankter Leberfunktion oder einer Lebererkrankung leiden.

e Sie an einer anderen ernsthaften Erkrankung leiden, die ihr allgemeines Wohlbefinden
beeintrachtigt.

e Sie Uber 55 Jahre alt sind und an neuen oder kiirzlich veranderten Symptomen leiden.

Patienten, die wiederholt Uber einen langeren Zeitraum an Verdauungsstérungen oder Sodbrennen
leiden, sollten ihren Arzt regelmafig aufsuchen. Insbesondere Patienten Gber 55 Jahre, die taglich
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel gegen Verdauungsstérungen oder Sodbrennen einnehmen,
sollten ihren Arzt oder Apotheker dartiber informieren.

Patienten sollten keinen anderen Protonenpumpenhemmer oder Hz-Antagonisten gleichzeitig
einnehmen.

Patienten, bei denen eine Endoskopie oder ein 3C-Harnstoff-Atemtest durchgefiihrt werden soll,
sollten ihren Arzt vor Einnahme dieses Arzneimittels befragen.

Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass die Tabletten fir eine sofortige Linderung nicht
vorgesehen sind.

Die Patienten kénnen nach ca. eintdgiger Behandlung mit Pantoprazol eine erste Linderung der
Symptome verspuren, jedoch kann zur Erzielung einer vollstdndigen Kontrolle des Sodbrennens eine
Einnahme Uber 7 Tage erforderlich sein. Patienten sollten Pantoprazol nicht als vorbeugendes
Arzneimittel einnehmen.

Auswirkung auf Laboruntersuchungen

Erhdéhte Chromogranin-A(CgA)-Spiegel kbnnen Untersuchungen auf neuroendokrine Tumoren
beeinflussen. Um diese Auswirkung zu vermeiden, sollte die Behandlung mit Panto AIWA 20 mg
mindestens funf Tage vor den CgA-Messungen voriubergehend abgesetzt werden (siehe Abschnitt
5.1). Liegen die CgA- und Gastrinspiegel nach der ersten Messung nicht im Referenzbereich, sind die
Messungen 14 Tage nach dem Absetzen des Protonenpumpenhemmers zu wiederholen.

Bakterielle gastrointestinale Infektionen

Eine durch verschiedene Faktoren ausgeldste Verringerung der Magensaure — einschlie3lich aufgrund
Protonenpumpenhemmern — flihrt zu einer erhéhten Anzahl der unter normalen Umstanden
vorhandenen Bakterienzahl im Gastrointestinaltrakt. Die Behandlung mit saurereduzierenden
Arzneimitteln fihrt zu einem leicht erhéhten Risiko von gastrointestinalen Infektionen durch
beispielsweise Salmonellen, Campylobacter oder Clostridium difficile.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es ist moglich, dass Panto AIWA 20 mg die Resorption von Wirkstoffen, deren Bioverfugbarkeit pH-
abhangig ist (z. B. Ketoconazol), herabsetzt.

Die gleichzeitige Anwendung von Atazanavir 300 mg/Ritonavir 100 mg mit Omeprazol (40 mg, einmal
taglich) bzw. die gleichzeitige Anwendung von Atazanavir 400 mg mit Lansoprazol (60 mg, einmalige
Gabe) fuhrte zu einer erheblichen Herabsetzung der Bioverfugbarkeit von Atazanavir bei gesunden
Probanden. Die Absorption von Atazanavir ist pH-abhangig, daher muss die gleichzeitige Einnahme
von Pantoprazol zusammen mit Atazanavir vermieden werden (siehe Abschnitt 4.3).

Obwohl in klinischen Pharmakokinetikstudien keine Wechselwirkungen bei der gleichzeitigen Gabe
von Phenprocoumon oder Warfarin beobachtet wurden, sind seit der Markteinfiihrung in wenigen
Einzelféllen bei gleichzeitiger Behandlung Veranderungen der INR (/nternational Normalized Ratio)
berichtet worden. Daher wird bei Patienten, die mit Cumarin-Antikoagulanzien (z. B. Phenprocoumon
oder Warfarin) behandelt werden, die Uberwachung der Prothrombin-Zeit / INR nach Beginn und
Ende der Pantoprazol-Behandlung und wahrend unregelmafliger Anwendung von Pantoprazol
empfohlen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von hohen Dosen Methotrexat (z. B. 300 mg) und
Protonenpumpenhemmern wurde bei manchen Patienten ein Anstieg der Methotrexatspiegel
berichtet. Deshalb sollte bei Anwendung von Methotrexat in hohen Dosen (wie z. B. bei Krebs und
Psoriasis) ein vorubergehendes Absetzen von Pantoprazol in Erwdgung gezogen werden.

Pantoprazol wird Giber das Cytochrom P450 Enzymsystem in der Leber verstoffwechselt.
Wechselwirkungsstudien mit Carbamazepin, Coffein, Diazepam, Diclofenac, Digoxin, Ethanol,
Glibenclamid, Metoprolol, Naproxen, Nifedipin, Phenytoin, Piroxicam, Theophyllin und einem oralen
Kontrazeptivum mit Levonorgestrel und Ethinylestradiol zeigten keine klinisch bedeutsamen
Wechselwirkungen.

Jedoch kann eine Wechselwirkung mit anderen Substanzen, die Uber dasselbe Enzymsystem
verstoffwechselt werden, nicht ausgeschlossen werden.

Es besteht keine Wechselwirkung mit gleichzeitig verabreichten Antazida.
4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die klinischen Erfahrungen bei schwangeren Frauen sind begrenzt. In tierexperimentellen Studien
wurde eine Reproduktionstoxizitat beobachtet. Praklinische Studien erbrachten keinen Hinweis auf
eingeschrankte Fertilitdt oder teratogene Effekte (siehe Abschnitt 5.3). Das potentielle Risiko beim
Menschen ist nicht bekannt. Pantoprazol sollte wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet
werden.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Pantoprazol in die menschliche Muttermilch Gbergeht. Pantoprazol sollte
wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Fertilitat
In tierexperimentellen Studien gab es keinen Hinweis auf eingeschrankte Fertilitdt nach der
Verabreichung von Pantoprazol (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Panto AIWA 20 mg hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
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Es kénnen jedoch Nebenwirkungen des Arzneimittels wie Schwindel und Sehstérungen auftreten
(siehe Abschnitt 4.8). Betroffene Patienten sollten kein Kraftfahrzeug fiihren und keine Maschinen

bedienen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
Bei etwa 5 % der Patienten kann mit dem Auftreten von Nebenwirkungen gerechnet werden. Die am
haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Diarrhoe und Kopfschmerzen, beide treten bei ca. 1 %

der Patienten auf.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden fiir Pantoprazol bekannt.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden die MedDRA Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr haufig (= 1/10); haufig (= 1/100 bis < 1/10); gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100); selten

(= 1/10.000 bis < 1/1.000); sehr selten (< 1/10.000); nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar).

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppierung sind die Nebenwirkungen nach abnehmender Bedeutung

angeordnet.

Tabelle 1. Nebenwirkungen, die bei Pantoprazol wahrend klinischer Studien und nach

Markteinfihrung beobachtet wurden.

Haufigkeit
Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht
Organ- bekannt
System I~
Erkrankungen Agranulo- Thrombozyt-
des Blutes zytose openie;
und Leukopenie;
Lymphsystem Panzytopenie
s
Erkrankungen Uberempfind-
des lichkeit
Immunsys- (inklusive
tems anaphylak-
tische
Reaktionen
und
anaphylak-
tischer
Schock)
Stoffwechsel- Hyperlipid- Hyponatri-
und amie, erhohte amie;
Erndhrungs- Lipidwerte Hypomagnesi
storungen (Triglyceride, amie
Cholesterin);
Gewichtsver-
anderungen
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Haufigkeit
Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht
Organ- bekannt
System I~
Psychiatrisch Schlafstor- Depression Desorientiert- | Halluzinatio-
e ungen (und heit (und nen;
Erkrankungen Verschlim- Verschlim- Verwirrtheit
merung merung (insbesondere
bestehender bestehender bei
Symptome) Symptome) entsprechend
veranlagten
Patienten
sowie die
Verschlim-
merung dieser
Symptome,
sofern sie
vorher
bestanden
haben)
Erkrankungen Kopfschmer- Geschmacks- Parasthesie
des zen; stérungen
Nervensys- Schwindel
tems
Augenerkran- Sehstoérungen
kungen / verschwom-
menes Sehen
Erkrankungen | Drisenpo- Diarrhoe; Mikrosko-
des lypen des Ubelkeit/ pische Kolitis
Gastrointes- Fundus Erbrechen;
tinaltrakts (gutartig) Trommel-
bauch und
Vollegefihl;
Verstopfung;
Mundtrocken-
heit;
Bauchschmer
zen und
Unwohlsein
Leber- und erhohte erhohtes Schadigung
Gallenerkran- Leberenzyme | Bilirubin der
kungen (Transami- Leberzellen,
nasen, y-GT) Gelbsucht,
Leberver-
sagen
Erkrankungen Ausschlag / Urtikaria; Stevens-
der Haut und Exanthem / Angioddeme Johnson-
des Eruption; Syndrom;
Unterhautzell- Hautjucken Lyell-
gewebes Syndrom;
Erythema
multiforme;
Lichtempfindli
chkeit
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Haufigkeit
Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht

Organ- bekannt
System
Skelettmus- Gelenk- )
kulatur-, schmerz;
Bindegewebs- Muskel-
und schmerz
Knochener-
krankungen
Erkrankungen Interstitielle
der Nieren Nierenent-
und zindung
Harnwege
Erkrankungen Gynakomastie
der
Geschlechts-
organe und
der
Brustdriise
Allgemeine Schwache, erhohte
Erkrankungen Mdadigkeit und | Korper-
und Unwohlsein temperatur;
Beschwerden peripheres
am Verabrei- Odem
chungsort

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofer Wichtigkeit. Sie
erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden bis zu 240 mg i.v. Uber 2 Minuten gegeben und gut vertragen.
Da Pantoprazol weitgehend proteingebunden ist, ist es nicht ohne weiteres dialysierbar.

Sollte es zu einer Uberdosierung mit klinischen Zeichen einer Vergiftung kommen, kénnen abgesehen

von symptomatischer und unterstiitzender Behandlung keine spezifischen therapeutischen
Empfehlungen gegeben werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel bei sdurebedingten Erkrankungen, Protonenpumpenhemmer
ATC Code: A02BC02

Wirkmechanismus

Pantoprazol ist ein substituiertes Benzimidazol, das durch spezifische Reaktion mit den
Protonenpumpen der Belegzellen die Magensauresekretion hemmt.

Pantoprazol wird im sauren Kompartiment der Belegzelle in die aktive Form, ein cyclisches
Sulphenamid, umgelagert und hemmt die H+/K+-ATPase, das die Endstufe der Salzsaureproduktion
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im Magen ist. Die Hemmung ist dosisabhangig und wirkt sowohl auf die basale als auch auf die
stimulierte Magensauresekretion. Bei den meisten Patienten wird eine Befreiung von Sodbrennen und
Magensaureruckfluss innerhalb von zwei Wochen erreicht. Pantoprazol reduziert die Magensaure,
wodurch es zu einem Gastrinanstieg proportional zur Sdurereduktion kommt. Der Gastrinanstieg ist
reversibel. Da Pantoprazol an das Enzym distal zur Rezeptorebene bindet, kann es die
Sauresekretion unabhangig von einer Stimulation durch andere Substanzen (Acetylcholin, Histamin,
Gastrin) hemmen. Pantoprazol hat nach oraler und intravendser Gabe den gleichen Effekt.

Bei Nlchternheit steigen die Gastrinwerte unter Pantoprazol an. Bei kurzzeitiger Anwendung
Ubersteigen sie in den meisten Fallen nicht die obere Grenze der normalen Werte. Wahrend einer
langfristigen Behandlung verdoppeln sich die Gastrinwerte in den meisten Fallen. Ein exzessiver
Anstieg tritt jedoch nur in Einzelfallen auf. Demzufolge wird wahrend einer Langzeitbehandlung in
einer Minderheit von Fallen ein leichter bis maRiger Anstieg von spezifischen endokrinen Zellen (ECL)
im Magen beobachtet (einfache bis adenomatdse Hyperplasie). Allerdings ist in bisher durchgeflihrten
Studien die Bildung von karzinoiden Vorstufen (atypische Hyperplasie) oder Magenkrebs beim
Menschen nicht beobachtet worden, wie es in Tierversuchen vorgekommen ist (siehe Abschnitt 5.3).

Klinische Wirksamkeit

In einer retrospektiven Analyse von 17 Studien mit 5960 Patienten mit einer dsophagealen
Refluxerkrankung (GORD), die mit 20 mg Pantoprazol in Form einer Monotherapie behandelt wurden,
wurden die einen Saurereflux begleitenden Symptome wie Sodbrennen und Saurerlckfluss nach
einer standardisierten Methode ausgewertet. In den ausgewahlten Studien musste jeweils mindestens
1 Saureruckfluss-Symptom innerhalb von 1 Woche verzeichnet werden. Die Diagnose von GORD
basierte in diesen Studien auf endoskopischer Beurteilung, mit Ausnahme einer Studie, in der die
Einbeziehung der Patienten ausschlieRlich auf der Symptomatik basierte.

In diesen Studien lag der Prozentsatz der Patienten, die nach 7 Tagen eine vollstandige Linderung
des Sodbrennens erlebten, zwischen 54,0% und 80,6 % in der Pantoprazol-Gruppe. Nach 14 und 28
Tagen wurde eine vollstandige Linderung des Sodbrennens bei 62,9 % bis 88,6 % und 68,1 % bis
92,3 % der Patienten erreicht.

Bei der vollstandigen Linderung des Saurerickflusses wurden dhnliche Ergebnisse wie beim
Sodbrennen erzielt. Nach 7 Tagen lag der Prozentsatz der Patienten, die eine vollstdndige Linderung
des Saurerlckflusses erlebten, zwischen 61,5 % und 84,4 %, nach 14 Tagen zwischen 67,7 % und
90,4 % und nach 28 Tagen zwischen 75,2 % und 94,5 %.

Pantoprazol erwies sich durchgehend gegentiber Placebo und H2RAs Uberlegen und nicht schlechter
im Vergleich zu anderen PPIs. Der Grad der Linderung der Saurerefluxsymptome war grétenteils
unabhangig vom urspriinglichen GORD-Stadium.

Wahrend der Behandlung mit sekretionshemmenden Arzneimitteln steigt das Serumgastrin als
Reaktion auf die verminderte Sauresekretion an. CgA steigt aufgrund der erniedrigten gastrischen
Aziditat ebenfalls an. Die erhéhten CgA-Spiegel kdnnen Untersuchungen auf neuroendokrine
Tumoren beeinflussen.

Vorliegende verdffentlichte Daten legen den Schluss nahe, dass Protonenpumpenhemmer finf Tage
bis zwei Wochen vor einer CgA-Messung abgesetzt werden sollten. Hierdurch soll erreicht werden,
dass die durch eine PPI-Behandlung mdglicherweise erhdhten CgA-Spiegel wieder in den
Referenzbereich absinken.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Die Pharmakokinetik unterscheidet sich nicht bei einmaliger oder wiederholter Anwendung. Im

Dosierungsbereich zwischen 10 und 80 mg ist die Plasmakinetik von Pantoprazol sowohl nach oraler
als auch intravendser Anwendung linear.

Resorption
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Pantoprazol wird nach oraler Anwendung schnell und vollstandig resorbiert. Die absolute
Bioverfugbarkeit der Tablette liegt bei 77 %.

Die maximalen Serumkonzentrationen (Cmax) von ca. 1 — 1,5 yg/ml werden im Durchscnitt 2 — 2,5 h
nach Anwendung (tmax) einer oralen Einzeldosis von 20 mg erreicht. Diese Werte bleiben bei einer
Mehrfachdosis unverandert.

Gleichzeitige Nahrungsaufnahme beeinflusst die Bioverfligbarkeit (AUC oder Cmax) nicht, setzt aber
die Variabilitat der lag-Zeit (tiag) herauf.

Verteilung
Das Verteilungsvolumen liegt bei ca. 0,15 I/kg und die Serumproteinbindung bei etwa 98 %.

Biotransformation

Pantoprazol wird fast ausschlie3lich durch die Leber abgebaut.
Elimination

Die Clearance liegt bei ca. 0,1 I/h/kg. Fur die terminale Eliminationshalbwertszeit (t1,2) wurde ca. 1 h
berechnet. In wenigen Fallen wurden Probanden mit verlangsamter Elimination beobachtet. Aufgrund
der spezifischen Bindung von Pantoprazol an die Protonenpumpen in der Belegzelle korreliert die
Eliminationshalbwertszeit nicht mit der viel langeren Wirkdauer (Sauresekretionshemmung).

Der grofdte Teil der Metaboliten (ca. 80 %) wird renal ausgeschieden, der Rest Uber die Faeces.
Sowohl im Serum als auch im Urin ist der Hauptmetabolit das mit Sulfat konjugierte
Desmethylpantoprazol. Die Halbwertszeit des Hauptmetaboliten (ca. 1,5 h) ist nur unwesentlich langer
als die von Pantoprazol.

Spezielle Patientengruppen

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Die Anwendung von Pantoprazol bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (incl. Dialyse-
Patienten, da Pantoprazol nur in sehr geringem Ausmal dialysiert wird) erfordert keine
Dosisreduktion. Die Halbwertszeit von Pantoprazol ist wie bei gesunden Probanden kurz. Obwohl der
Hauptmetabolit eine verlangerte Halbwertszeit (2 — 3 h) aufweist, tritt bei dieser dennoch raschen
Ausscheidung keine Kumulation auf.

Eingeschrénkte Leberfunktion

Bei Patienten mit Leberschadigung (Klasse A, B und C nach Child-Pugh) verlangert sich die
Halbwertszeit auf Werte zwischen 3 und 7 h, und die AUC-Werte sind um den Faktor 3 — 6 erhéhen;
die maximale Serumkonzentration nimmt gegentber Gesunden nur geringfligig um den Faktor 1,3 zu.

Altere Patienten
Eine geringflgige Erhdhung von AUC und von Cmax bei dlteren im Vergleich zu jingeren Probanden
hat keine klinische Relevanz.

5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, zur Toxizitat nach
wiederholter Gabe und zur Genotoxizitat lassen die nicht-klinischen Daten keine besonderen
Gefahren fur den Menschen erkennen.

In einer 2-Jahres-Karzinogenitatsstudie an Ratten wurden neuroendokrine Neoplasmen gefunden.
Weiterhin traten bei einer Studie Papillome squamdser Zellen im Vormagen von Ratten auf. Der
Mechanismus, der einer Entwicklung von Magenkarzinoiden durch substituierte Benzimidazole
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zugrunde liegt, wurde sorgfaltig untersucht und lasst die Schlussfolgerung zu, dass es sich um einen
indirekten Mechanismus infolge der stark erhéhten Serumgastrinspiegel bei der Ratte wahrend der
chronischen, hochdosierten Gabe der Substanz handelt.

In den 2-Jahres-Studien an Nagetieren wurde bei Ratten (in nur einer Studie) und weiblichen Mausen
eine erhdhte Zahl von Lebertumorenbeobachtet, die als Folge der hohen Metabolisierungsrate von
Pantoprazol in der Leber interpretiert wurden.

Ein geringer Anstieg von Neoplasmen in der Schilddrise wurde in der hdchsten Dosisgruppe

(200 mg/kg) bei Ratten in einer 2-Jahres-Studie beobachtet. Das Auftreten dieser Neoplasmen hangt
mit den durch Pantoprazol induzierten Veranderungen im Abbau von Thyroxin in der Leber der Ratten
zusammen. Aufgrund der geringen therapeutischen Dosis beim Menschen sind Nebenwirkungen an
der Schilddrise nicht zu erwarten.

Tierexperimentelle Studien an Ratten ergaben einen NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) von
5 mg/kg fur Embryotoxizitat. Untersuchungen ergaben weder Hinweise auf eine Beeintrachtigung der
Fertilitdt noch auf eine teratogene Wirkung. Die Plazentagangigkeit wurde fiir Pantoprazol an der
Ratte untersucht. Sie nimmt dabei mit fortschreitender Trachtigkeit zu. Daher ist die Konzentration im
Foten kurz vor dem Wurf erhoht.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern:

Mannitol (Ph.Eur.)

Natriumcarbonat
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
Methacrylsaure-Ethylacrylat- Copolymer
Calciumstearat (Ph.Eur.)

Tabletteniberzug:
Opadry White OY-D-7233
bestehend aus:
Hypromellose

Titandioxid (E171)
Talkum

Macrogol 400
Natriumdodecylsulfat

Magensaftresistenter Uberzug:

Kollicoat MAE 30 DP gelb

bestehend aus:
Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer-Dispersion 30 %
Propylenglycol

Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E172)

Titandioxid (E171)

Talkum

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre
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ENR: 2188458
Panto AIWA 20 mg magensaftresistente Tabletten Zul.-Nr. 88458.00.00
Stand: 11.2025

Day Zero ehf.
Fachinformation

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
<Fur Lander in Klimazone-IlI: Nicht Gber 25 °C lagern.>

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Alu/Alu-Blisterpackung

PackungsgréRRen: 7, 14 Tabletten

Klinikpackung mit 14 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Day Zero ehf.

Fjardarg6tu 13

220 HAFNARFJORDUR

Island

Tel.: +354 659 4144

E-Mail: info@dayzero.is

8. ZULASSUNGSNUMMER

88458.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG

28.02.2013

10. STAND DER INFORMATION

11.2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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