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1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL

Maagzuurtabletten Pantoprazol SAM 20 mg, maagsapresistente tablette.

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLI \
Elke maagsapresistente tablet bevat 20 mg pantoprazol (als natriumses .
Hulpstoffen met bekend effect: 38,425 mg maltitol en 0,345 mg lecithine (uit soj

4.4).
Voor de volledige lijst van hulpstoffen, zie rubriek 6.1.

Maagzuurtabletten Pantoprazol SAM 20 mg, maagsapresistente tabletten is geindiceerd voor de

kortdurende behandeling van refluxsy ijvoorbeeld brandend maagzuur, zuurregurgitatie)
bij volwassenen.

(zie rubriek

3. FARMACEUTISCHE VORM

Maagsapresistente tablet.
Gele, ovale tablet.

4, KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Therapeutische indicaties

4.2 Dosering en wijze

Dosering

De aanbevolen dosis is 20 mgfpar 3 één tablet) per dag.

Het kan nodig zijn om de tab e 2-3 opeenvolgende dagen in te nemen om verbetering
van de symptomen te bereiken.Z dige symptoomverlichting bereikt is, moet de behandeling
stopgezet worden. De iet langer dan 4 weken duren zonder een arts te raadplegen.

Als er geen sympt
patiént geadvisee

oprazol SAM wordt niet aanbevolen voor gebruik bij kinderen en adolescenten

jonger da ege onvoldoende gegevens over veiligheid en werkzaamheid.
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Wijze van toediening
Maagzuurtabletten Pantoprazol SAM 20 mg maagsapresistente tablette gen niet
fijngemaakt worden, en moeten voor een maaltijd in hun geheel met vloeisto slikt

4.3 Contra-indicaties

Overgevoeligheid voor de werkzame stof, lecithine (uit sojaolie) of vooFéén Ipstoffen.

Gelijktijdige toediening met atazanavir (zie rubriek 4.5).

4.4 Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik

Patiénten moet geadviseerd worden om een arts te raadplegg

- ze onbedoeld gewichtsverlies, anemie, een gastro-inte eding, dysfagie, aanhoudend
braken of braken met bloed hebben, aangezien het ge mptomen kan verlichten en
de diagnose van een ernstige aandoening kan vertrage en moet maligniteit
uitgesloten worden.

- ze vroeger een maagulcus of gastro-intestinale chi

- ze een continue symptomatische behandeling voor indigestie of brandend maagzuur krijgen
gedurende minstens 4 weken.

- ze geelzucht, een leverfunctiestoornis of ee

- ze een andere ernstige ziekte hebben die hun algemeen welzijn aantast.

- ze ouder dan 55 jaar zijn en nieuwe of recent veranderde symptomen hebben.

Patiénten met langdurige, terugkerend en van indigestie of brandend maagzuur moeten op
regelmatige tijdstippen hun arts raadpleg oral patiénten ouder dan 55 jaar die dagelijks een vrij
verkrijgbaar geneesmiddel tegen indig
met hun apotheker of arts

verlichting beginn i aar het kan nodig zijn het geneesmiddel gedurende 7 dagen in
i van het brandend maagzuur te bereiken. Patiénten mogen
ntief geneesmiddel.

ad van de maag, als gevolg van welk middel dan ook (inclusief

erhoogt het aantal bacterién dat normaal aanwezig is in de gastro-intestinale
uurremmende geneesmiddelen leidt tot een licht verhoogd risico op gastro-
Salmonella, Campylobacter of Clostridium difficile.
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Subacute cutane lupus erythematosus (SCLE)
Protonpompremmers worden geassocieerd met zeer zeldzame gevallen van SCLE.
optreden, vooral in gebieden van de huid die worden blootgesteld aan z ht, eni
gepaard gaan met artralgie, dient de patiént onmiddellijk medische hulp in'te
beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg te overwegen de behandeling met
Pantoprazol SAM 20 mg stop te zetten. SCLE na eerdere behandeling me
kan het risico van SCLE bij gebruik van andere protonpompremmers vi

Interferentie met laboratoriumtesten
Een verhoogde spiegel van chromogranine A (CgA) kan onderzoe criene tumoren
verstoren. Om deze interferentie te voorkomen moet een behandeli

Dit geneesmiddel bevat maltitol. Patiénten met zeldzame dimen van fructose-intolerantie
mogen dit geneesmiddel niet innemen.

45 Interacties met andere geneesmiddelen en a van interactie

nddelen waarvan de biologische

ische pH, bijvoorbeeld sommige
en andere geneesmiddelen zoals

Pantoprazol kan de absorptie verminderen van werkzame
beschikbaarheid in belangrijke mate bepaald w
azole-antimycotica zoals ketoconazol, itraconazol, posaco
erlotinib.

Het is aangetoond dat gelijktijdige toedig
omeprazol (40 mg eenmaal daags) of ;
dosis) aan gezonde vrijwilligers resul

atazanavir 300 mg / ritonavir 100 mg met

zienlijke vermindering van de biologische
anavir is pH-afhankelijk. Daarom mag

linisch farmacokinetische studies bij gelijktijdige
g, is in een aantal geisoleerde gevallen in de post-

arde waargenomen tijdens gelijktijdige toediening.
dt daarom aanbevolen bij patiénten die behandeld
oorbeeld fenprocoumon of warfarine), na initiatie,

Hoewel er geen interacties zijn'v
toediening van fenprocoumo
marketing periode een veran
Monitoring van de protromb

) met protonpompremmers. Daarom moet bij situaties waar
ebruikt, bijvoorbeeld bij kanker of psoriasis, een tijdelijke
den overwogen.

ever gemetaboliseerd via het cytochroom P450 enzymsysteem.
amazepine, cafeine, diazepam, diclofenac, digoxine, ethanol,

, haproxen, nifedipine, fenytoine, piroxicam, theofylline, en een oraal
orgestrel en ethinylestradiol bevat toonden geen klinisch significante
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Echter, een interactie van pantoprazol met andere stoffen die gemetaboliseerd wort
enzymsysteem kan niet worden uitgesloten.
Er waren geen interacties met gelijktijdig toegediende antacida. [}

4.6  Vruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding

Zwangerschap
Er zijn geen toereikende gegevens over het gebruik van pantoprazol bij wen. Uit

experimenteel onderzoek bij dieren is reproductietoxiciteit gebleken es toonden

geen bewijs van verminderde vruchtbaarheid of teratogene effecte et potentiéle
risico voor de mens is niet bekend. Dit geneesmiddel mag niet g
zwangerschap.

Borstvoeding
Het is niet bekend of pantoprazol wordt uitgescheiden in d grmelk. Dierstudies hebben excretie
van pantoprazol in de moedermelk aangetoond. Pantopraz ikt worden tijdens het

geven van borstvoeding.

Vruchtbaarheid
Er is geen bewijs voor verminderde vruchtbaarheid na t ning van pantoprazol in dierstudies (zie
rubriek 5.3).
4.7 Beinvloeding van de rijvaardigheid en het vermogenom machines te bedienen

Maagzuurtabletten Pantoprazol SAM 20 mg heeft geen of een verwaarloosbare invloed op de
rijvaardigheid en op het vermogen om m te bedienen. Echter, bijwerkingen zoals duizeligheid

en visusstoornissen kunnen voorkome iek 4.8). Als patiénten deze bijwerkingen hebben,
mogen zij geen voertuig besturen of e

4.8 Bijwerkingen

Samenvatting van het veilighg
Men kan verwachten dat ong
gemelde bijwerkingen zijn d
patiénten.

de’patiénten bijwerkingen zal ervaren. De meest frequent
pijn, die allebei voorkomen bij ongeveer 1% van de

tot < 1/10); soms (> 1/1000 tot < 1/100); zelden (> 1/10.000 tot
< 1/10. 000); niet bekend (kan niet geschat worden op basis van de beschikbare

oep worden bijwerkingen gerangschikt volgens afnemende ernst.

Tabel 1. Bij¥ met pantoprazol in klinische studies en post-marketing ervaring
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Frequentie \Vaak Soms Zelden

Systeem/orgaanklasse

Bloed- en

lymfestelselaandoeningen

IAgranulocytose

Immuunsysteemaandoeningen

Overgevoeli
(inclusief
lanafylacti

\Voedings- en

stofwisselingsstoornissen

Hyponatriémie;
Hypomagnesiémie

Psychische stoornissen

Slaapstoornissen

Desoriéntatie (en |Hallucinatie;

alle verergeringen)(Verwardheid
(vooral bij vatbare
patiénten, evenals
verergering van
deze symptomen
indien al
aanwezig)

Zenuwstelselaandoeningen

Smaakstoornissen

Oogaandoeningen

Maagdarmstelselaandoeningen

Lever- en galaandoeningen

Stoornissen van het
gezichtsvermogen /
wazig zien

Diarree,
braken; Abdominale

onstipatie; Droge
mond; Abdominale
pijn en ongemak

\Verhoogde
leverenzymen
(transaminasen, y-GT)

\Verhoogde bilirubine

Hepatocellulaire
beschadiging;
Geelzucht;
Hepatocellulair
falen

Rash/ exantheem/
eruptie; Pruritus

Urticaria; Angio-
oedeem

Stevens-Johnson
syndroom;
Syndroom van
Lyell; Erythema
multiforme;
Fotosensibiliteit
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. rythematosus (zie
rubriek 4.4)

Skeletspierstelsel- en IArtralgie; Myalgie
bindweefselaandoeningen

Nier- en urinewegaandoeningen Interstitiéle nefritis

\Voortplantingsstelsel- en Gynaecoma
borstaandoeningen

IAlgemene aandoeningen en IAsthenie,
toedieningsplaatsstoornissen \vermoeidheid en
malaise

Melding van vermoedelijke bijwerkingen
Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel ve
deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s
gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg worc
te melden via Nederlands Bijwerkingen Centrum Lar

erkingen te melden. Op
iddel voortdurend worden
ermoedelijke bijwerkingen

4.9 Overdosering

Doseringen tot 240 mg intraveneus toegediend in den goed verdragen. Aangezien
pantoprazol sterk eiwitgebonden is, is het niet gemakkelijk dialyseerbaar.

In geval van overdosering met klinische t
en ondersteunende behandeling, geen

n van intoxicatie, kunnen er, naast een symptomatische
herapeutische aanbevelingen gegeven worden.

5.

nkelijk en beinvloedt zowel de basale als de gestimuleerde
eeste patiénten verdwijnen de symptomen van brandend maagzuur en zure
toprazol verlaagt de zuurgraad in de maag en hierdoor stijgt gastrine
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zoutzuursecretie remmen onafhankelijk van stimulatie door andere stoffen (acetylg
gastrine). Het effect is hetzelfde ongeacht of het werkzame bestanddeel oraal of int
toegediend.

de gastrinewaarden in de meeste gevallen. Een excessieve stijging tree
geisoleerde gevallen. Als gevolg hiervan wordt bij langdurige behandeling i aantal gevallen
een lichte tot matige toename van het aantal specifieke endocriene
waargenomen (eenvoudige tot adenomateuze hyperplasie). In tege
bevindingen (zie rubriek 5.3), werd, volgens de studies die tot o
vorming van carcinoide precursoren (atypische hyperplasie) of m inoiden niet waargenomen bij
de mens.

Klinische werkzaamheid
In een retrospectieve analyse van 17 studies bij 5960 patié
(GORD) die behandeld werden met 20 mg pantoprazol in
geassocieerd zijn met zure reflux, bijvoorbeeld bran
volgens een gestandaardiseerde methodologie. In de g
één keer een symptoom van zure reflux geregistreerd zij
gebaseerd op endoscopische evaluatie, met uitz i
patiénten gebaseerd was op de symptomatologie
In deze studies bedroeg het percentage patiénten die volledige verlichting van brandend maagzuur
vertoonden, na 7 dagen tussen 54,0% en 80,6% in de pantoprazolgroep. Na 14 en 28 dagen werd
volledige verlichting van brandend maagzuur bereikt bij respectievelijk 62,9% tot 88,6% en 68,1% tot
92,3% van de patiénten.

oesofageale refluxziekte
erden de symptomen die

3 re oprispingen, geévalueerd
cteerde studies moest na 2 weken minstens
diagnose van GORD in deze studies was
studie waarin de inclusie van de

Voor de volledige verlichting van zur 3 rden gelijkaardige resultaten verkregen als voor
brandend maagzuur. Na 7 € age patiénten die volledige verlichting van zure
oprispingen vertoonden, tussen 64 a 14 dagen tussen 67,7% en 90,4%, en na 28 dagen

Pantoprazol bleek consistent
non-inferieur ten opzichte va
grotendeels onafhankelij

en opzichte van placebo en H,-receptorantagonisten en
De mate van symptoomverlichting van zure reflux was

eemt toe als gevolg van de lagere zuurgraad in de maag. De
oeken naar neuro-endocriene tumoren verstoren.
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Absorptie
Pantoprazol wordt volledig en snel geabsorbeerd na orale toediening. De absol

beschikbaarheid van de tablet bedraagt ongeveer 77%. Gemiddeld worde

toediening (tmax) Van een eenmalige orale dosis van 20 mg de maximale (Cinax) Van
ongeveer 1-1,5 pg/ml bereikt, en deze waarden blijven constant na he
De gelijktijdige inname van voedsel had geen invloed op de biologische id (AUC of

Cmax), Maar verhoogde de variabiliteit van de lag-tijd (tj.g).

Distributie
Het distributievolume bedraagt ongeveer 0,15 I/kg en de plasma-eiwit bedraagt ongeveer 98%.
Biotransformatie

Pantoprazol wordt bijna uitsluitend in de lever gemetabol

Eliminatie
De klaring bedraagt ongeveer 0,1 l/u/kg en de termina
enkele gevallen van personen met een vertraagde elimin
pantoprazol aan de protonpompen van de pariét
gecorreleerd met de veel langere werkingsduur

Ifwaardetijd (t;,) ongeveer 1 uur. Er waren
Omwille van de specifieke binding van

De renale eliminatie is de belangrijkste excretieweg (ongeveer 80 %) voor de metabolieten van
pantoprazol; de rest wordt uitgescheiden met de feces. De belangrijkste metaboliet in zowel serum als
urine is desmethylpantoprazol dat geconj is met sulfaat. De halfwaardetijd van deze metaboliet

(ongeveer 1,5 uur) is niet veel langer W ntoprazol.

Speciale populatiegroepe
Nierfunctiestoornissen

Er wordt geen dosisverlaging aa en als pantoprazol wordt toegediend aan patiénten met een

verstoorde nierfunctie (met i iénten die worden gedialyseerd, waardoor slechts
olworden verwijderd). Net als bij gezonde personen is de

halfwaardetijd van pantopra : | de belangrijkste metaboliet een langere halfwaardetijd

(2-3 uur) heeft, is de excretie nG 2| en treedt er dus geen accumulatie op.

tot tussen 3 en 7 uur en de AUC waarden stegen met een factor 3-6,
d was met een factor 1,3 ten opzichte van gezonde personen.
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5.3  Gegevens uit het preklinisch veiligheidsonderzoek

Niet-klinische gegevens duiden niet op een speciaal risico voor mensen
van conventionele studies op het gebied van veiligheidsfarmacologie, toxicit
toediening en genotoxiciteit.

In 2 jaar durende carcinogeniciteitsstudies bij ratten, werden neuro-end
Bovendien werden in één studie plaveiselcelpapillomen gevonden in d

nauwgezet onderzocht en geconcludeerd kan worden dat het gaat
sterk gestegen serumgastrinespiegels die optreden tijdens een chr,
dosissen bij de rat.

In 2 jaar durende studies bij knaagdieren werd een verhooggd
ratten (slechts in één studie bij ratten) en bij vrouwelijke g

gevolg van de hoge metabole afbraak van pantoprazol in ¢ :
In één 2 jaar durende studie werd een lichte toename van neoplasti
schildklier waargenomen in de groep ratten die de ho
van deze neoplasmata wordt geassocieerd met de vera
lever van de ratten, die door pantoprazol geinduceerd wo
de mens laag is, worden er geen schadelijke eff de

n waargenomen bij
geinterpreteerd als het

. Aangezien de therapeutische dosis bij
ildklier verwacht.

In studies bij dieren (ratten) was de waargenomen NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) voor
embryotoxiciteit 5 mg/kg. Onderzoeken toonden geen bewijs van een verminderde fertiliteit of
teratogene effecten. Bij de rat werd de penetratie in de placenta onderzocht; deze bleek toe te nemen
bij gevorderde dracht. Daardoor is de ¢ ie pantoprazol in de foetus kort voor de geboorte
toegenomen.

6. FARMACEUTISC
6.1 Lijst van hulpstoffen

Tabletkern

Maltitol (E965)
Crospovidon type B
Natriumcarmellose
Watervrij natriumcarbonaat
Calciumstearaat

Geel ijzeroxide
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Watervrij natriumcarbonaat
Methacrylzuur-ethylacrylaat copolymeer (1:1)
Natriumlaurylsulfaat

Polysorbaat 80
Triéthylcitraat

6.2 Gevallen van onverenigbaarheid

Niet van toepassing.

6.3 Houdbaarheid

Alu/Alu blisterverpakkingen: 5 jaar.
HDPE flessen: 5 jaar.

<

Na eerste opening van de fles, het geneesmiddel binnen 3 @ gebrtiken.

6.4  Speciale voorzorgsmaatregelen bij be

Bewaren beneden

6.5 Aard en inhoud van de verpakking

25 °C.

waren:

-10

Alu/Alu blisterverpakkingen met 7 of 14 maagsapresistente tabletten, of HDPE flessen met PP dop
met droogmiddel met 7 of 14 maagsapresistente tabletten.

Niet alle genoemde verpakkingsgroott
6.6  Speciale voorzorg

Geen bijzondere vereisten.
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9. DATUM VAN EERSTE VERLENING VAN DE VERGUNNING/HER

DE VERGUNNING

Datum van eerste vergunning: 26 november 2014

10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST

Datum van laatste gedeeltelijke wijziging betreft de rubriek 6.4:
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