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1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL

Pantoprazol Sandoz OTC 20 mg, maagsapresistente tabletten

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLI.

Elke maagsapresistente tablet bevat 20 mg pantoprazol (als natriumsesquihyd\

Hulpstof met bekend effect:
Elke maagsapresistente tablet bevat 1 microgram van de azo-kleurstof inium karmijn
= &

Voor de volledige lijst van hulpstoffen, zie rubriek 6.1.

3. FARMACEUTISCHE VORM

Maagsapresistente tablet

Een gele, ovale omhulde tablet, ongeveer 8,9 x 4,6 mm.

4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Therapeutische indicaties

Pantoprazol Sandoz OTC 20 mg is ge’indiceer(.l. behandeling van refluxsymptomen

(zoals brandend maagzuur, zuurregurgitatie) bij volwassenen.

4.2 Dosering en wijze van toediening

Dosering
De aanbevolen dosering is 20 mg pan

Indien er geen symptoomverlie gedt binnen 2 weken van continue behandeling, dient de
patiént geadviseerd te
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4.3 Contra-indicaties

Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor één van de in rubriek 6.1 vermeld

Gelijjktijdige toediening van pantoprazol met HIV-proteaseremmers waarvoor de ab
is van de zure intragastrische pH, zoals atazanavir en nelfinavir, wordt
substantiéle reductie van de biologische beschikbaarheid (zie rubriek 4.5).
4.4 Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik

De patiénten dient geadviseerd te worden een arts te raadplegen als:

e ze onbedoeld gewichtsverlies, anemie, gastro-intestinale bloeding,
braken met bloed vertonen, aangezien pantoprazol symptomen
vertragen van een ernstige aandoening. In deze gevallen dient

e ze eerder een maagzweer of gastro-intestinale chirurgie hebb,

e ze een continue symptomatische behandeling van indigestie o nd maagzuur ondergaan
gedurende 4 of meer weken.

e ze geelzucht, leverfunctiestoornis of leverziekten hebbes

e ze enig andere ernstige ziekte hebben die het algemee

e ze ouder zijn dan 55 jaar met nieuwe of recent gewij

dend braken of
diagnose kan
en te worden.

Patiénten met langdurig terugkerende symptomen va
arts regelmatig te raadplegen. Vooral pati€nten ouder
middel gebruiken tegen indigestie of brandend maagzuur

die dagelijks een vrij verkrijgbaar
en hun arts of apotheker te informeren.
Patiénten dienen geen andere protonpompinhib1 ist tegelijkertijd in te nemen.

Patiénten die een endoscopie of een ureumademhalingstest zullen ondergaan, dienen hun arts te
raadplegen alvorens dit geneesmiddel in te nemen.

geneesmiddel.

Gastro-intestinale infecties
Een verlaagde zuurgraad va evolge van welk middel dan ook — inclusief

andeling met zuurverlagende geneesmiddelen leidt tot een licht
verhoogd risico op gastro- inale infecties met bijvoorbeeld Salmonella, Campylobacter of

Clostridium difficile.

eous adverse reactions’, SCAR’s)

Ernstige huidreactie
3 stige huidreacties (SCAR’s) - waaronder erythema multiforme,

In verbang

kunnen zijn (zie rubriek 4.8). Patiénten moeten geinformeerd worden over
en moeten nauwlettend worden gecontroleerd op huidreacties. Als er

Subacute cutane lupus erythematosus (SCLE)
Protonpompremmers worden geassocieerd met zeer zeldzame gevallen van SCLE. Indien laesies
optreden, vooral in gebieden van de huid die worden blootgesteld aan zonlicht, en indien deze laesies
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gepaard gaan met artralgie, dient de patiént onmiddellijk medische hulp in te roepen en dient de
beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg te overwegen de behandeling met pantopra p.te zetten.

andere protonpompremmers verhogen.

Interferentie met laboratoriumtests
Een verhoogde spiegel van chromogranine A (CgA) kan onderzoeken naar n

Invloed op vitamine B12-absorptie:
Vanwege hypo- of achloorhydrie kan pantoprazol, net als

(cyanocobalamine) verminderen. Dit moet in overwe
verminderde lichaamsvoorraad of risicofactoren voor
behandeling op lange termijn of als respectieve klinisch

amine B12-absorptie bij
ptomen worden waargenomen.

Botfractuur:
Protonpompremmers, met name wanneer deze in hoge do n en gedurende langere tijd (> 1 jaar)
gebruikt worden, kunnen het risico op heup-, pols- en wervelkolomfractuur mogelijk verhogen,
voornamelijk bij ouderen of in het geval van andere aanwezige risicofactoren. Observationele studies
suggereren dat protonpompremmers het g isico op fracturen met 10-40% kunnen verhogen. Een

Hypomagnesiémie:

Ernstige hypomagnesiémie is apporteerd bij patiénten die gedurende ten minste 3 maanden,
maar in de meeste gevallen 1 verden behandeld met een protonpompremmers zoals
pantoprazol. Ernstige tekenefi ¥ agnesiémie kunnen optreden, zoals vermoeidheid, tetanie,
delirium, convulsies, duizelig ulaire aritmie, maar deze kunnen sluipend beginnen en
derhalve over het hoof pomagnesi€mie kan leiden tot hypocalciémie en/of
hypokaliémie (zie rubri B1] de meeste patiénten verbeterde de hypomagnesiémie (en met
hypomagnesi€mie geassocie ocalciémie en/of hypokali€émie) na magnesiumsuppletie en het
beéindigen van de i betreffende protonpompremmer.

vat de azo-kleurstof Ponceau 4R aluminium karmijn (E124), die allergische
reacties kan Veroorzaken
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Dit geneesmiddel bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per maagsapresistente tablet, dat wil
zeggen dat het in wezen ‘natrium-vrij’ is.

4.5 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interacti

Geneesmiddelen waarvan de farmacokinetische absorptie pH-aﬂlankelij‘
De absorptie van werkzame bestanddelen waarvan de biologische beschikbaath@id atha 1S van
de gastrische pH (bijv. ketoconazol), kan door pantoprazol verminderd worden.

HIV-proteaseremmers:
Er geldt een contra-indicatie voor de gelijktijdige toediening van panto
proteaseremmers waarvoor de absorptie afthankelijk is van de zure i oals atazanavir
en nelfinavir, vanwege de substanti€le reductie van de biologische

Coumarine anticoagulantia (fenprocoumon of warfarine)

(International Normalised Ratio) gemeld tijdens gelijktijdi ling in de post-marketing
periode. Bij patiénten die met cumarine anticoagulantia (4
behandeld, wordt daarom aanbevolen om de protrombinet
de behandeling of bij onregelmatig gebruik van pant

Methotrexaat:
Er werd gemeld dat het gelijktijdig gebruik van gen hoge
protonpompremmers bij sommige patiénten he
moet mogelijk een tijdelijke stopzetting van pantoprazol o gen worden wanneer een hoge dosis
methotrexaat wordt gebruikt, bijvoorbeeld bij kanker en psoriasis.

Overige interactiestudies

Pantoprazol wordt in de lever gemetab a het cytochroom P450 enzymsysteem. Er werden
geen klinisch significante interacties g erd bjjlinteractiestudies met carbamazepine, cafeine,
diazepam, diclofenac, digo e, metoprolol, naproxen, nifedipine, fenytoine,
piroxicam, theofylline en dat levonorgestrel en ethinylestradiol bevat.

Echter, een interactie van panto stoffen die eveneens door ditzelfde enzymsysteem
worden gemetaboliseerd kan ni

Er zijn meldingen gewe vals-positieve resultaten bij enkele urineonderzoeken op
iénten die pantoprazol gebruiken. Overweeg een alternatieve

k van pantoprazol bij zwangere vrouwen zijn niet toereikend. Uit
oductietoxiciteit gebleken. Preklinische studies hebben geen bewijs geleverd
darheid of teratogene effecten (zie rubriek 5.3). Het potentiéle risico voor de
mens is Dit' ceneesmiddel dient niet gebruikt te worden tijdens de zwangerschap.

Borstvoeding
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Pantoprazol/metabolieten zijn geidentificeerd in moedermelk. Niet bekend is welk effect pantoprazol
op pasgeborenen/zuigelingen heeft. Dit geneesmiddel dient niet gebruikt te worden e de
periode waarin borstvoeding wordt gegeven.

Vruchtbaarheid
Er is geen bewijs voor verminderde vruchtbaarheid na toediening van p‘prazol in
rubriek 5.3).

4.7 Beinvloeding van de rijvaardigheid en het vermogen om machi
bedienen

het vermogen om machines te bedienen.
Echter, bijwerkingen zoals duizeligheid en visusstoornissen kun
van toepassing, dienen patiénten niet te rijden of machines te be

4.8 Bijwerkingen

Samenvatting van het veiligheidsprofiel
Er kan verwacht worden dat ongeveer 5% van de patiénte

kingefiervaart.
Lijst van bijwerkingen in tabelvorm
De volgende bijwerkingen werden gerapporteerd met pa
In de volgende tabel worden de bijwerkingen gerangschik
frequentieclassificatie: zeer vaak (>1/10); vaak
(>1/10.000 tot <1/1.000); zeer zelden (<1/10.000), niet be
worden bepaald).

razol.
ens onderstaande MedDRA

); soms (>1/1.000 tot <1/100); zelden
an met de beschikbare gegevens niet

Binnen iedere frequentiegroep worden bjj ingen gerangschikt naar afnemende ernst.

Tabel 1. Bijwerkingen met pantopraz( dies en post-marketing ervaring
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Frequentie Vaak soms zelden Zeer zelden niet bekend
Systeem/Orgaanklasse
Bloed- en Agranulocytose
lymfestelselaandoeningen
Immuunsysteemaandoeningen Overgevoeligheid
(waaronder anafylactische
reacties en anafylactische
shock)
Voedings- en stofwisselings- Hyperlipidemie en Hyponatri€mie,
stoornissen toename van lipiden Hypomagnesiémie,
(triglyceriden, Hypocalcemia!
cholesterol); Hypokaliémie'
Gewichtsveran en
Psychische stoornissen Slaapstoornissen Depressie (en Desorientatie ( en Hallucinaties;
verergeringen) alle verergeringen) | Verwardheid (vooral
bij vatbare
patiénten, evenals
verergering van deze
symptomen indien
reeds
aanwezig)
Zenuwstelselaandoeningen Hoofdpijn; Paresthesie
Duizeligheid
Oogaandoeningen
Maagdarmstelselaandoeningen | Fundic Diarree; Microscopische
gland Misselijkheid/ colitis
poliepen braken;
(benigne) | Abdominale distensie
Lever- en galaandoeningen erhoogd bilirubine Hepatocellulaire
beschadiging;
Geelzucht;
Hepatocellulair
falen
Huid- en onderhuid- Urticaria; Angio-oedeem Stevens-
aandoeningen johnsonsyndroom,
Syndroom van Lyell
(TEN); Erythema
multiforme;
Fotosensibiliteit;
Geneesmiddelreactie
met eosinofilie en
systemische
symptomen
(DRESS); Subacute
cutane lupus
erythematosus (zie
rubriek 4.4).
Skeletspierstelse Heup-, pols- en Artralgie; myalgie
bindweefselaando wervelkolomfracturen
Nier- en urinewegaa Tubulo-interstiti€le
nefritis (TIN)
(mogelijk met
nierfalen tot gevolg)
Voortplantingsstelsel- en Gynaecomastie
borstaandoeningen
Algemene aandoeningen en Asthenie, Verhoogde lichaams-

toedieningsplaatsstoornissen

vermoeidheid en
malaise

temperatuur; Perifeer
oedeem
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! Hypocalciémie en/of hypokaliémie kan in verband worden gebracht met hypomagnesiémie (zie rubriek 4.4)

Melding van vermoedelijke bijwerkingen
Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkinge

deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel va
gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht all
te melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb, website: www.1

4.9 Overdosering

Symptomen van overdosering bij de mens zijn niet bekend.
Systemische blootstelling tot aan 240 mg intraveneus toegediend bij
verdragen. Aangezien pantoprazol in hoge mate eiwitgebonden i
dialyseerbaar.

In geval van overdosering met klinische tekenen van intoxic

therapeutische aanbevelingen worden gedaan, afgezien va
behandeling.

tomatische en ondersteunende

5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPE
5.1 Farmacodynamische eigenschappen
Farmacotherapeutische categorie: Geneesmidd

geneesmiddelen voor een maagzweer en gastro-oesofage
protonpompremmers, ATC-code: A02BC02

lateerde aandoeningen,
xziekte (GORD),

Werkingsmechanisme
Pantoprazol is een gesubstitueerd benzi dat de uitscheiding van zoutzuur in de maag remt door

specifieke blokkering van de protonpq

Pantoprazol wordt omgez
de pariétale cellen, waar het h
productie van zoutzuur in de maé
gestimuleerde zuursecretie.
symptomen van zuurreflux b

erzym remt, d.w.z. het laatste stadium van de
emming is dosisathankelijk en beinvloedt zowel basale als
icnten wordt verlichting van brandend maagzuur en

\ dig met de vermindering van de aciditeit. De toename van
gastrine is omkeerbaar. aan de distale zijde van de celreceptor aan het enzym

(acetylcholine, histamine, gast Het effect na orale of intraveneuze toediening van het werkzame
bestanddeel is gelij

cmen toe tijdens pantoprazolgebruik. Bij kortdurend gebruik wordt in
ormale bovengrens niet overschreden. Tijdens langdurige behandeling

aarden in de meeste gevallen. Een excessieve toename komt echter alleen in
Als gevolg daarvan wordt in een minderheid van de gevallen tijdens

n lichte tot matige toename van het aantal specifieke endocriene (ECL)

onderzoek da eden is uitgevoerd, is de vorming van carcinoide precursors (atypische
hyperplasie) of gastrische carcinoiden zoals gevonden bij proefdieronderzoek (zie rubriek 5.3) niet bij
mensen waargenomen.
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Tijdens behandeling met antisecretoire geneesmiddelen stijgt het serumgastrine in reactie op de
verminderde zuursecretie. Ook CgA neemt toe als gevolg van de lagere zuurgraad in g :
verhoogde CgA-spiegel kan onderzoeken naar neuro-endocriene tumoren verstore
Beschikbare aanwijzingen in de literatuur raden aan dat het gebruik van protonpon
tot 2 weken voor CgA-metingen moet worden stopgezet. Op deze manier kunnen d
mogelijk door de PPI-behandeling zijn gestegen, weer dalen tot normaa rden.

Klinische werkzaamheid en veiligheid
In een retrospectieve analyse van 17 studies in 5960 patiénten met gastro

(GORD) die behandeld werden met 20 mg pantoprazol monotherapie,
geassocieerd met reflux van maagzuur, bijv. brandend maagzuur en zu

minste één keer een symptoom van zure reflux zijn waargenomen. i e in deze studies
was gebaseerd op endoscopische beoordeling, met uitzondering
de pati€nten gebaseerd was op uitsluitend symptomatologie.

In deze studies was het percentage patiénten dat na 7 dagen
maagzuur ervoer tussen 54,0% en 80,6% in de pantoprazo
verlichting van brandend maagzuur ervaren bij respectiev,
van de patiénten.

g van brandend
14 en 28 dagen werd volledige
8,6% en bij 68,1% tot 92,3%

Voor een volledige verlichting van zure oprispingen
voor brandend maagzuur. Na 7 dagen was het percentag

oprispingen ervoer tussen 61,5% en 84,4%, na 14 dagen tu
75,2% en 94,5%, respectievelijk.

Kbare resultaten verkregen als
iénten dat volledige verlichting van zure
67,7% en 90,4% en na 28 dagen tussen

Het werd consistent aangetoond dat pantoprazol superieur was aan placebo en H2RA en niet inferieur
aan andere protonpompremmers. De rnate van symptoomverlichting van zure reflux was grotendeels
onafthankelijk van het initi€le GORD-s

5.2 Farmacokinetische gegevens

De farmacokinetiek varieétf fiie aalde toediening. In het dosisinterval van 10 tot

Absorptie
Pantoprazol wordt volledig ensnel geabsotbeerd na orale toediening. De absolute biologische

beschikbaarheid van de tablet veer 77%. Gemiddeld worden de maximale
serumconcentraties (C ,5 ug/ml ongeveer 2,0-2,5 uur na toediening (tmax) van een
enkele orale dosis van relkt en deze waarden blijven constant na herhaalde toediening.
Gelijktijdige inname van voe geen invloed op de biologische beschikbaarheid (AUC of Cpax),
iabili lag-tijd (tiag).

ongeveer 0,15 1/kg en de plasma-eiwitbinding is ongeveer 98%.

tsluitend in de lever gemetaboliseerd.

De klarlng be ongeveer 0,1 1/u/kg en de terminale halfwaardetijd (ti2) ongeveer 1 uur. Enkele
personen hadden een vertraagde eliminatie. Vanwege de specifieke binding van pantoprazol aan de
protonpompen in de pariétale cellen correleert de eliminatichalfwaardetijd niet met de veel langere
werkingsduur (inhibitie van de zuursecretie).
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zowel serum als urine is desmethylpantoprazol, geconjugeerd met sulfaat. De hal
metaboliet (ongeveer 1,5 uur) is niet veel langer dan die van pantoprazol.

Specifieke populaties

Nierfunctiestoornis
Dosisreductie wordt niet aangeraden als pantoprazol wordt toegediend met een beperkte
nierfunctie (incl. patiénten die worden gedialyseerd, waardoor slechts hoeveelheden

pantoprazol worden verwijderd). Net als bij gezonde personen blijft de h ijdvan pantoprazol
kort. Hoewel de belangrijkste metaboliet een langere halfwaardetij de excretie nog
snel en treedt er dus geen accumulatie op.

Leverfunctiestoornis
Na toediening van pantoprazol aan patiénten met een lever
Child-Pugh) namen de halfwaardetijden toe tot 3 tot 7 uur
terwijl de Cmax slechts licht verhoogd was met een factor

se A, B en C volgens
-waarden met een factor 3-6,
o met gezonde personen.

Ouderen
De lichte verhoging van de AUC en de Cpax bij ouderavaijwillige vergelijking met jongere
personen was niet klinisch relevant.

5.3 Gegevens uit het preklinisch veilighei
Niet-klinische gegevens duiden niet op een speciaal gevaar voor de mens. Deze gegevens zijn

gebaseerd op conventionele studies naar veiligheidsfarmacologie, toxiciteit na herhaalde dosering en
genotoxiciteit.

n werden neuro-endocriene neoplasmata

euze celpapillomen gevonden in de voormaag
van ratten. Het mechanism i i an gastrische carcinoiden door gesubstitueerde
benzimidazoles is zorgvuldig of seconcludeerd kan worden dat het gaat om een secundaire
reactie op de enorm verhoogdg P egels in het serum van de rat tijdens chronische behandeling

ongeveer dubk mische blootstelling bij mensen. Tegen het eind van de herstelfase waren de
botparameters vergelijkbaar voor alle groepen en was het lichaamsgewicht ook geneigd zich te
herstellen na een geneesmiddelvrije herstelperiode. De toegenomen mortaliteit is alleen gemeld bij
rattenjongen voor het spenen (tot 21 dagen oud), wat naar schatting overeenkomt met baby’s tot 2 jaar
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oud. Het is onduidelijk of deze bevinding relevant is voor de pediatrische populatie. Een eerder peri-
postnataal onderzoek bij ratten met iets lagere doses bracht geen bijwerkingen aan he bi
in vergelijking met een lage dosis van 5 mg/kg in deze studie. Onderzoeken toonde, Dewijs van
verminderde vruchtbaarheid of teratogene effecten

Bij ratten werd de doorlaatbaarheid van de placenta onderzocht welke b‘( toe te ne naagfate de
dracht vorderde. Daardoor is de concentratie pantoprazol in de foetus kort vo everhoogd.

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS
6.1 Lijst van hulpstoffen

Tabletkern:

calciumstearaat

microkristallijne cellulose
crospovidon (type A)

hydroxypropylcellulose (type EXF)

watervrij natriumcarbonaat

watervrij colloidaal siliciumdioxide.
Omhulling:

hypromellose

ijjzeroxide geel (E172)

macrogol 400

methacrylzuur-ethylacrylaat copolymeer (1:1)
polysorbaat 80

Ponceau 4R aluminium karmijn (E124)
chinoline geel aluminium karmijn (E104)
natriumlaurylsulfaat

titaniumdioxide (E171)

tri-ethylcitraat

6.2 Gevallen van onveren eidw
Niet van toepassing.
6.3 Houdbaarheid

3 jaar

Alleen voor HDPEgtabletcontain

AI/OPA/A sterverpakkingen: 7, 14 maagsapresistente tabletten
HDPE tabletcontainer met polypropyleen draaidop met droogmiddel: 7, 14 maagsapresistente
tabletten.
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Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht.

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen en andere instruct

Al het ongebruikte geneesmiddel of afvalmateriaal dient te worden vernietigd over stig lokale
voorschriften.

7.  HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL N

Sandoz B.V.

Veluwezoom 22

1327 AH Almere

Nederland

8. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE L. BRENGEN

RVG 33652
9. DATUM VAN EERSTE VERLENING VAN D UN G/VERLENGING VAN
DE VERGUNNING

Datum van eerste verlening van de vergunning: 23 nove 2007

Datum van laatste verlenging: 15 november 201

10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST

Laatste gedeeltelijke wijziging betreft d ieken 4.4, 4.5, 4.8 en 5.1: 27 november 2024
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