V1.2. Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczgacego produktu leczniczego
Pantoprazol Vitama przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1. Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Pantoprazol jest stosowany w leczeniu objawow choroby refluksowej przetyku, leczeniu
refluksowego zapalenia przetyku, zapobieganiu wystgpowania owrzodzen przewodu
pokarmowego wywotanych stosowaniem nieselektywnych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Chorobe refluksowa przetyku definiuje si¢ jako stan, ktory wystepuje, gdy cofajaca si¢ tresé
zotadka powoduje ktopotliwe objawy 1 (lub) powiktania. Zgodnie z tg definicja ,.klopotliwe”
objawy to takie, ktore wptywajg negatywnie na samopoczucie pacjenta.

Owrzodzenie przewodu pokarmowego to uszkodzenie skory lub btony §luzowej, takiej jak
wysciotka zotadka lub dwunastnicy, ktoremu towarzyszy powstawanie ropy 0raz martwica
otaczajacej tkanki, zwykle w wyniku zastosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

V1.2.2. Podsumowanie korzys$ci wynikajacych z leczenia

Pantoprazol stosuje si¢ w leczeniu chordb, w ktérych zotadek produkuje zbyt wiele kwasu
solnego. Obejmuje to: leczenie objawdw choroby refluksowej, takich jak zgaga i zarzucanie
tresci zotadkowej (kwas cofa si¢ do jamy ustnej), refluksowe zapalenie przetyku (zapalenie

przetyku spowodowane kwasem w zotadku).

Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem, ktory hamuje wydzielanie kwasu solnego
w zoladku poprzez specyficzne blokowanie pompy protonowej w komorkach oktadzinowych.

V1.2.3. Niewiadome zwiazane z Kkorzysciami z leczenia
Nie ma zadnych brakujacych danych odnoszacych si¢ do korzysci wynikajacych z leczenia,
ktérych podmiot odpowiedzialny bylby §wiadomy.

V1.2.4. Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania
Interakcje lekowe pomiedzy | Informacje powigzane z Nadzor i opieka lekarza.
inhibitorami pompy interakcja lekowa pomiedzy

protonowej a klopidogrelem | inhibitorami pompy
protonowej (IPP) i
klopidogrelem opublikowane
zostaly przez agencje
rejestracji lekow, takich jak
FDA (Food and Drug
Administration), ale okresowe
poréwnanie zagadnien
bezpieczenstwa




odzwierciedlone w
poszczegolnych sekcjach
charakterystyki produktu
leczniczego dla produktu
Pantoprazol Vitama zostanie
wykonane razem z aktualizacja
charakterystyki produktu
leczniczego Pantoprazol
Vitama zgodnie z
charakterystyka produktu
leczniczego dla produktu
innowacyjnego/referencyjnego.

Przewlekte leczenie
inhibitorami pompy
protonoweyj i
hipomagnezemia

U pacjentéow leczonych
inhibitorami pompy
protonowej, jak pantoprazol,
przez co najmniej trzy
miesigce oraz u wickszosci
pacjentow przyjmujacych IPP
przez rok, odnotowano
przypadki wstgpowania
cigzkiej hipomagnezemii.
Moga wystepowac ciezkie
objawy hipomagnezemii, takie
jak: zmeczenie, tezyczka,
majaczenie, drgawki, zawroty
glowy oraz arytmie komorowe,
jednakze moga one rozpoczac
si¢ niepostrzezenie i pozostaé
niezauwazone. U pacjentow
najbardziej dotknigtych
choroba, hipomagnezemia
zmniejszyla si¢ po
uzupetnieniu niedoborow
magnezu i odstawieniu
inhibitorow pompy
protonowe;j.

Nadzoér i opieka lekarza.

Zwigkszone ryzyko
wystepowania ztaman kosci
biodrowej, kosci nadgarstka
1 kregostupa podczas
dlugotrwatego stosowania
inhibitorow pompy
protonowej

Inhibitory pompy protonowej,
szczegolnie stosowane w
duzych dawkach oraz w
dlugotrwatej terapii (powyzej 1
roku), moga nieznacznie
zwigkszac¢ ryzyko
wystepowania ztaman kosci
biodrowej, kosci nadgarstka i
kregostupa, szczeg6lnie u 0sob
w podesztym wieku lub u
pacjentow z innymi
rozpoznanymi czynnikami

Nadzor 1 opieka lekarza.




ryzyka. Wyniki
przeprowadzonych badan
wskazuja, ze inhibitory pompy
protonowej moga zwigkszad
ogolne ryzyko ztaman na
poziomie 10-40%. Moze by¢
to réwniez spowodowane
innymi czynnikami ryzyka.
Pacjenci z ryzykiem
wystapienia osteoporozy
powinni otrzymac opieke
zgodnie z obecnymi
wytycznymi klinicznymi oraz
powinni przyjmowac
odpowiednia dawke witaminy
D oraz wapnia.

Czesto$¢ tych zdarzen u
pacjentow leczonych
pantoprazolem to niezbyt
czesto.

Zaburzenia widzenia

Moga wystapi¢ dziatania
niepozadane, takie jak:
zawroty gtowy i zaburzenia
widzenia. Jesli taka sytuacja
wystapi, pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazdoéw ani
obslugiwa¢ maszyn.

Mikroskopowe zapalenie
jelita grubego

Problem mikroskopowego
zapalenia jelita grubego zostat
zaktualizowany jako
zidentyfikowane ryzyko
zwigzane ze stosowaniem
inhibitoréw pompy
protonowej, zgodnie z
produktem referencyjnym.

Aurobindo bedzie
kontynuowa¢ monitorowanie
problemu poprzez rutynowe
dziatania zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.
Zaktualizowany plan
zarzadzania ryzykiem zostanie
przedtozony jako wynik
otrzymanych nowych
informacji, ktére moga
prowadzi¢ do istotnej zmiany

Nadzor 1 opieka lekarza.




w odniesieniu do ryzyka
mikroskopowego zapalenia
jelita grubego.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko (Risk)

Dostepne dane (wlgczajace
przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko
(Including reason why it is
considered a potential risk)

Mozliwos¢ zapobiegania
(Preventability)

Zwigkszone ryzyko biegunki
zwigzanej z zakazeniem
Clostridium difficile (CDAD,
ang. Clostridium difficile-
associated diarrhoea) podczas
stosowania inhibitorow pompy
protonowej

Informacje powiagzane ze
zwiekszonym ryzykiem
biegunki zwigzanej z
zakazeniem Clostridium
difficile podczas stosowania
inhibitorow pompy protonowej
opublikowane zostaty przez
agencje rejestracji lekow, np
FDA (Food and Drug
Administration), ale okresowe
poréwnanie zagadnien
bezpieczenstwa opisane w
poszczegolnych sekcjach
charakterystyki produktu
leczniczego dla produktu
Pantoprazol Vitama zostanie
wykonane razem z aktualizacja
charakterystyki produktu
leczniczego Pantoprazol
Vitama zgodnie z
charakterystyka produktu
leczniczego dla produktu
innowacyjnego/referencyjnego.

Nadzoér i1 opieka lekarza.

Przewlekle stosowanie
inhibitorow pompy protonowe;j
a ryzyko zapalenia pluc

Okresowe poréwnanie
zagadnien bezpieczefnstwa
poszczegodlnych sekcji
charakterystyki produktu
leczniczego dla produktu
Pantoprazol Vitama zostanie
wykonane razem z aktualizacja
charakterystyki produktu
leczniczego Pantoprazol
Vitama zgodnie z
Charakterystyka produktu
leczniczego dla produktu
innowacyjnego/referencyjnego.

Nadzor 1 opieka lekarza.

Wrodzona wada serca po
ekspozycji in utero

Okresowe pordwnanie
zagadnien bezpieczenstwa

Nadzor i1 opieka lekarza.




opisane W poszczegolnych
sekcjach charakterystyki
produktu leczniczego dla
produktu Pantoprazol Vitama
zostanie wykonane razem z
aktualizacja charakterystyki
produktu leczniczego
Pantoprazol Vitama zgodnie z
Charakterystyka produktu
leczniczego dla produktu
innowacyjnego/referencyjnego.

Zmniejszone wchianianie
zelaza

Okresowe pordwnanie
zagadnien bezpieczenstwa
opisane w poszczeg6lnych
sekcjach charakterystyki
produktu leczniczego dla
produktu Pantoprazol Vitama
zostanie wykonane razem z
aktualizacjg charakterystyki
produktu leczniczego
Pantoprazol Vitama zgodnie z
Charakterystyka produktu
leczniczego dla produktu
innowacyjnego/referencyjnego.

Stosowanie niezgodne ze
wskazaniami

Okresowe pordwnanie
zagadnien bezpieczenstwa
zawarte w poszczegdlnych
sekcjach charakterystyki
produktu leczniczego dla
produktu Pantoprazol Vitama
zostanie wykonane razem z
aktualizacjg charakterystyk
produktu leczniczego
Pantoprazol Vitama zgodnie z
charakterystyka produktu
leczniczego dla produktu
innowacyjnego/referencyjnego.

Interakcje z warfaryng lub
innymi pochodnymi kumaryny,
fenytoing, atazanawirem,
nelfinawirem, digoksyna,
metotreksatem, takrolimusem,
klopidogrelem

Jednoczesne stosowanie
atazanawiru

Jednoczesne stosowanie
atazanawiru z inhibitorami
pompy protonowej nie jest
zalecane (patrz punkt 4.5). Jesli
jednoczesne stosowanie
atazanawiru z inhibitorem
pompy protonowej jest
oceniane jako nieuniknione,
zaleca si¢ Scislg kontrole
kliniczng (np. badanie miana
wirusa) w polaczeniu ze




zwigkszeniem dawki
atazanawiru do 400 mg z
rytonawirem w dawce 100 mg.
Nie nalezy stosowac¢ dawki
wiekszej niz 20 mg
pantoprazolu na dobg.

Leki przeciwzakrzepowe z
grupy kumaryn (fenprokumon
lub warfaryna)

Chociaz w klinicznych
badaniach farmakokinetyki nie
zaobserwowano interakcji
podczas jednoczesnego
stosowania pantoprazolu z
fenprokumonem lub warfaryna,
jednakze po wprowadzeniu
produktu do obrotu opisano
pojedyncze przypadki zmiany
wartosci INR (International
Normalized Ratio,
migdzynarodowy
wspotczynnik
znormalizowany) podczas
réwnoczesnego Stosowania
tych produktéw leczniczych.
Dlatego tez, jezeli pacjent
stosuje leki przeciwzakrzepowe
z grupy kumaryn

(np. fenprokumon lub
warfaryng), zalecana jest
kontrola czasu
protrombinowego /INR po
rozpoczeciu 1 zakonczeniu
leczenia pantoprazolem oraz w
przypadku nieregularnego
stosowania pantoprazolu.

Produkty stosowane w leczeniu
HIV (atazanawir)
Jednoczesne stosowanie
atazanawiru i innych
produktéw stosowanych w
leczeniu zakazenia wirusem
HIV, ktorych wchlanianie jest
zalezne od pH, z inhibitorami
pompy protonowej moze
powodowac znaczne
zmniejszenie biodostepnosci
produktow przeciwko HIV i




moze zmniejszac skutecznos¢
tych lekéw. Dlatego
stosowanie lekow z grupy
inhibitorow pompy protonowe;j
z atazanawirem nie jest
zalecane.

Wyniki z szeroko
prowadzonych badan interakcji
pokazuja, ze pantoprazol nie
wptywa na metabolizm
substancji czynnej
metabolizowanej przez
CYP1AZ (tj. kofeina, teofilina),
CYP2C9 (tj. piroksykam,
diklofenak, naproksen),
CYP2DG6 (tj. metoprolol),
CYP2EL (tj. etanol) lub nie
wchodza w interakcje z p-
glikoproteinami zwigzanymi z
wchianianiem digoksyny.

Interakcje z fenytoina,
atazanawirem, nelfinawirem,
metotreksatem, takrolimusem,
klopidogrelem:

Okresowe pordwnanie
zagadnien bezpieczenstwa
opisane w poszczeg6lnych
sekcjach charakterystyki
produktu leczniczego dla
produktu Pantoprazol Vitama
zostanie wykonane razem z
aktualizacjg charakterystyki
produktu leczniczego
Pantoprazol Vitama zgodnie z
Charakterystyka produktu
leczniczego dla produktu
innowacyjnego/referencyjnego.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwosé
zapobiegania

Stosowanie w cigzy i podczas
karmienia piersia

Brak wystarczajacych danych
dotyczacych stosowania
pantoprazolu u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzetach wskazujg
na toksyczny wplyw na
rozmnazanie u zwierzat.

Nadzor i1 opieka lekarza.




Potencjalne ryzyko u ludzi nie
jest znane. Pantoprazol Vitama
nie powinien by¢ stosowany
podczas cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne.

Stosowanie u pacjentow z W badaniach na zwierzetach Nadzor i1 opieka lekarza.
zaburzeniami czynnosci nerek | stwierdzono, ze pantoprazol
przenika do mleka. Odnotowano
wydzielanie pantoprazolu do
mleka kobiet karmigcych piersia.
Dlatego tez przy podejmowaniu
decyzji o kontynuowaniu lub
przerwaniu karmienia piersig albo
kontynuowaniu lub przerwaniu
leczenia pantoprazolem nalezy
rozwazy¢ korzysci wynikajace z
karmienia piersig dla dziecka i
korzysci z leczenia produktem
Pantoprazol Vitama dla matki.

V1.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnoS$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu
do okreslonych zagrozen

Nie dotyczy.

Okreslone zagrozenia w terminologii potocznej (w terminologii medycznej)

Aktywnos$ci minimalizujace ryzyko(-a)

Cel i uzasadnienie

e Skrocony opis gtownych dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko(-a)
- kluczowe punkty

Brak

V1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy.

Badania, ktore sa warunkiem uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Brak.

V1.2.7. Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznych




Gtéwne zmiany w Planie zarzadzania ryzykiem w porzadku chronologicznym

Wersja dokumentu

Data

Zagadnienie

Komentarze

Wersja 2.0 07 czerwca 2013 Wersja 1.0 zostata Plan zarzadzania
uzupelniona poprzez | ryzykiem zostat
wlaczenie nowych zaktualizowany
zidentyfikowanych poprzez wlaczenie
istotnych ryzyk, nowych zagadnien
waznych bezpieczenstwa.
potencjalnych ryzyk
oraz waznych
brakujacych
informacji, ktore
zostaty wlaczone w
biezacy Plan
Zarzadzania
Ryzykiem

Wersja 3.0 18 grudnia 2013 Wersja 2.0 zostala Plan zarzadzania

uzupelniona poprzez
nowe zagadnienie
bezpieczenstwa
,mikroskopowe
zapalenie jelita” w
punkcie wazne
zidentyfikowane
ryzyko, zgodnie z
produktem
referencyjnym jak
zalecita osoba
oceniajaca.

ryzykiem zostat
zaktualizowany
poprzez wiaczenie
nowych zagadnien
bezpieczenstwa.




