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1. НАИМЕНОВАНИЕЛЕКАРСТВЕННОГОПРЕПАРАТА

нольпАЗА@ таблетки кишечнорастворимые 20 мг

П анmопр аз ол (Р апtорr az о l е)

2. КАЧВСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ

1 кишечнорастворимая таблетка содержит 20 мг пантопразола в виде пантопразола натрия се-

сквигидрата (22,55 мг).

ВспомогаТелъные вощества с известным действием:
КаждаЯ кишечнорастворимаЯ таблетка содержиТ 18 мГ сорбитола (Е420) и2,Зб мг натрия

Полный список вспомогательных веществ см. в пункте 6,1,

3. лЕкАрствЕннАя ФорI\{А

Таблетки кишечнорастворимые.
Овальные, сJIегка двояковыпуклые таблетки,

желтовато-коричневого цвета.

покрытые пленочной оболочкой светлого

4. клиничЕскиЕ дАнныЕ

4.L Показания к применению

Нольпаза@ применяется для краткосрочного лечения симптомов рефлюкса у взросльж (например,

изжоги, кислотной отрыжки).

4.2 Режипr дозирования и способ прлrменения

Режим дозирования
й*о*.rдуеNIая доза - 20 мг пантопразола (одна таблетка) в день.

flля купирования симптомов может понадобиться принимать препарат в течение 2-З дней под-

ряд. Поспе полного устранения симптомов лечение следует прекратить,

прr., препарата не должен превышать 4 недель без консультацйи с врачом.

Если В raчarйa 2 недель непрерывного лечения не достигнуто улучшение симптоматики, пациент

должен быть информирован о необходимости консультации с врачом,

Ос обьtе 2руппьl паlluе нmов

коррекчия дозы у пожилых пациентов илиу пациеfiтов с нарушениями функции почек или пече-

ни не требуется.
П е d u аmр чч е с к ая по пуляц l,!я

Йопiп*уa n. р.по*."ду.r." использовать у детей и подросткоВ В ВОЗРаСТе ДО 18 ЛеТ ИЗ-За НеДО-

статочных данных по безопасности и эффективности,

Споооб применения
нольпаза@ таблетки кишечнорастворимые 20 мг не следует жевать или раскусывать, Их необхо-

димо глотать целикоМ и запиватЬ достаточным количеством хtидкости, Препарат принимают lle-

ред едой.

Прика0
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4.3 Противопоказания
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- гиперчувствительность к действующему веществу или к любому из вспомогательных веществ,
перечисленных в разделе б.1;
- не рекомендуется совместное_применение пантопразола с ингибиторами протеазы ВИЧ, такими
как атil}анавир, нелфинавир, абсорбчия которьж зависит от значения внутри}келудочного рН, по
причине значительного снижения их биодоступности (см. раздел 4.5).

4.4 Особые указания и меры предосторожности при применении

Пациентов следует информировать о необходимости консультации с врачом, если:
- у них наблюдается непреднамеренная потеря веса, анемия, желудочно-кишечные кровотечения,
дисфагия, постоянная рвота или рвота с кровью, поскольку пантопразол может облегчить симп_
томы и задержать диагностику тяжелого состояния. В этих слrrаr{х следует исключить злокаLlе_
ственные образования.
- в анамнезе пациента имеется язва желудка или операции на желудочно_кишечноNI тракте.
- пациент находится на продолжительном симптоматическом лечении диспепсии или изжоги в
течение 4 и более недель.
- у пациента желт}ха, нарушение функции печени или заболевания печени.
- присутствуют другие серьезньiе заболевания, влияюцие на общее состоянrlе оргааизма.
- пациент старше 55 лет и у него появились новые }Iли изменились старые симптомы.

Пациенты с продолжительными рецидивирутощими симптомами диспеlrсии ипи изжоги должны
регуJuIрно обращаться к врачу. В частности, пациенты старше 55 лет, ежедневно принимающие
любое безрецептурное лекарственное средство от диспепсии или изжоги, должны об этом сооб-
щить лечащему врача,
Пациенты не должны одновременЕо с пантопразолом принимать лругой ингибитор протонного
насоса ил}i антагонiтст Hz - рецепторов.
Пациентам следует проконсультироваться с врачом, прежде чем принимать НольпазуФ, если pI^,I

необходимо проведение эндоско пии или уреазного дыхательного теста.
Пациентам следует разъяснить, что прием препарата не приведет к немедленному облегчению,
Облегчение симптомов может начаться примерно через день с начшIа лечения пантопразолоN,I.
но, возможно, потребуется принимать препарат в течение 7 дней для достижения полного исчез-
новения изжоги. Пациенты не должны принимать пантопразол в качестве профилактического
лекарственного средства.

)К е лу d о ч н о - Kllltl е ч н bt е t tH ф е кцuu, в bI з в ан н bl е б а кm е р uяlt u
Снижение кислотЕости желудка, благодаря любым средствам, включая ингибиторы протонного
насоса, увеличивает количество бактерий, обьгчно присугствующих в желудочно-кишечном
тракте. Лечение лекарственными средствами, gt{ижающими кислотность, приводит к незначи-
тельному увеличению риска развития желудочно-кишечньIх инфекций, вызываемьtх Sаlmопеllа,
С аmруl obacter или Cl о s tr idium dfficil е.

Поdоспорая ко)юная красная волчанка (ПККВ)
Применение ингибиторов протонного насоса связано с очень редкиlчIи слr{аrlми ПККВ. В случае
появления патологических изменений, особенно на участках кожи, подвер}кенных воздействию
соJIнца, и в случае присоединения артралгии, пациент должен немедленно обратиться за меди-
цинской помощью, а медицинский работник должен оценить целесообразность отмены препара-
та НольпазаФ. ПККВ после предшествующего лечения ингибитором протонного насоса может
увеличить риск ПККВ при приеме других ингибиторов протонного насоса.
B;LLtsLtltte rtct "luборсttllорt lые 11оксlзсч]lаlLl

Повышеннылi уровень хромогранина А (CgA) может изменять результаты исследований нейро-
эндокринных оп)холей, Чтобы избежать данных изменений, прием Нольпазы@ следует прекра-
тить как минимум за 5 дней перед определениеrчr CgA (см. раздел 5.1), Если уровни CgA и га-
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стрина не вернуЛись В диапазоН нормальнЫх значений после первоначаJIьного измерения, I.{з}tе-

рение следует повторить через 14 дней после прекращения лечения ингибиторами протонного
насоса.

Нольпаза@ предназначена только для краткосрочного использования (до 4 недель) (см. раздел
4,2). Паuиентов следует предупредить о дополнительньIх рисках при долгоСРОЧНОIчI применении
препарата, и подчеркнуть необходимость соблюдения указаний инструкции и регулярного
наблюдения.

Вллtянuе на абсорбъlltю вumаJчtuна Btz
Пантопразол, как и все ттрепараты, подавлrIющие секрецию соляной кислоты, мо}кет снижать
всасывание витамина Btz (цианокобаламина) вследствие гипо- или ахлоргидрии. Это следует
учитывать пациентам с дефицитом витамина Btz или с факторами риска снижения абсорбции ви-
тамина Brz при длительной терапии, или при наличии соответствующих клинических симптомов.
Перело.ltьt косmей
Ингllбиторы протонного насоса, особенно при рIспользовании в высоких дозаt в течение дли-
тельного периода (> 1 год), мог}т незначительно увеличить риск перелома шейки бедра, запястья
и позвоночника, преимущественно у пожиjIьD( людей при наличии других np"r"urnoix фактtlров
риска. НаблюдательЕые исследования показывают, что ингибиторы протонного насоса могут по-
вышать совокупный риск перелома на 10-40%. В определенной степени это увеличение может
быть связано с другими факторами риска. Пациенты с риском развития остеопороза должны по-
лучать медицинскую помощь согласно действующим клиническими рекоN,Iендациями при доста-
точном потреблении вита]чIина D и кч}льция.
Гuпо,ltа?нzlемuя
Сообщалось о редких слr{ffIх тяжелой гипомагниемии у пациентов, принимавших ингибиторы
протонного насоса, такие как пантопразол, в течеЕIIе как миЕимум трех месяцев, а в большинс.гве
случаев в течение года. Возможно развитие таких тяжелых проявлений гипомагниеN,Iии, как
устаJIость, тетания, делирий, судороги, головокружение и желудочковая аритмия, Гипомагние-
}I!Iя N{o}KeT пр!Iвести к гипокаJIиеN,Iии иlили гипокальцие]чIии (см. раздел 4.8). Эти симптоN{ы мо-
гут начинаться, маскируясь под другие заболевания, и не могут быть диагностированы соответ-
ств}rющим образом. У большинства пациентов, страдающих гипомагниемией, состояние, вы-
званное гипомагниемией (или связанными с ней гипокалиемией и/или гипокаJIьцлtемией), улуч-
шилось после начаJIа заместительной терапии магнием и прекращении приема ингибиторов про-
тонного насоса.
щля паuиентов, которые, как ожидается, будут находится на длительном лечении или, принима-
ющие ингибиторы протонного насоса совместно с дигоксином или лекарственными средствами,
которые могут вызывать гипомагниемию (например, диуретики), следует рассмотреть возмож-
FIocTb определения уровня магния перед началом и периодически во время лечения,

Сорбumол.
Каждая кишешорастворимаrI таблетка 20 мг содержит 18 мг сорбитола.

Наmрuй
НольпазаФ содерпйт менее 1 ммоль натрия (23 мг) на дозу, то есть практически не содержит
натрия.

4.5 Взаltпrодействlrе с другимII лекарственныI}III препарата}tи lI Друглrе вIIды взаипlодеl:l-
ствия
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Нольпаза@ может снижать абсорбцию активньD( веществ, биодоступность которьж зависит от рН
желудочного сока (например, кетоконазола).
Инzuбumорьl проmеазы ВИ\{
Совместное применеЕие пантопразола противопокtвано с ингибиторами протеч}зы ВИЧ (такими
как атzванавир, нелфинавир), для которых абсорбция зависит от пок€вателя внутрижелудочного
рН, в связи со значительным снижением их биодоступЕости (см. раздел 4.3).
Кум ар uH о в bl е ан m uк о а zулян mbl ( ф е н о пр о кум о н uл Lt в ар ф apuH )
Хотя в клинических исследованиях фармакокинетики не наблюдалось какого-либо
взаимодействия при одновременном применении фенпрокумона или варфарина, сообщалось о
нескольких отдельных слr{аJIх изменения Меrrtдународного нормilJIизованного отношения
(МНО) во время сопутств},ющего лечения в пострегистрационный период. Таким образом,
пациентам, принимающим куl!{ариновые антикоагулянты (например, фенпрокуN(он или
варфарин), рекомендуется мониторинг протромбинового времени/It4НО после начала приема
паIIтопразола, при окончании лечения или при нерегулярном применении пантопразола.
Меmоmрексаm
При одновременном приеме высоких доз метотрексата (например, 300 мг) с ингибиторами про_
тонного насоса у некоторых пациентов отмечаJIось повышен}Iе уровня метотрексата. Поэтому в
тех слгiаях, когда LIспользуется метотрексат в высоких дозах, например при раке и псориазе,
может потребоваться временное прекращение приема пантопразола.

lру ztt е uс сл е d о в анuя в з auM о d ейс mвuя
Пантопразол метаболизируется в печеЕи с r{астием системы ферментов цитохрома Р450. Не вы-
явлено клинически значимьIх взаимодействий пантопразола с карбамазепином, кофеиноtчt,

диазепа}.{ом, диклофенаком, дигоксином, этанолом, глибенкламидом, метопрололом.
напроксеном, нифедипином, фенитоином, пироксикамом, теофиллином и оральньI]чlи
контрацептив€lJ!{и, содержащим левоноргестрел и этинилэстрадиол, Однако Еельзя исключить
взаимодействрIе пантопразола с другими веществами, которые метаболизируются той же

ферментной системой.

Не бьшо вьuIвлено взаимодействий при одновременном применении с антацида}.fи.

4.6 Фертlrльность, береvrенность [I лактация

Беременносmь
flанных о применеt{ии пантопразола у беременньIх женщин нет. Исследования на животных вы-
явили репродуктивную токсичность, В доклинических исследованиях не выявлено признаков
нарушения фертильности или тератогенньп< эффектов (см. ра:}дел 5.3). Потенциальный риск для
человека неизвестен. Пантопразол не следует применять во время беременности.
Лакmацuя
Пантопразол/метаболиты бьши обнаружены в материЕском молоке, Влияние пантопразQла на

новорожденньгх/младенцев неизвестно. НольпазуФ не следует применять в период грудного
вскармливания.
Ферmuльносmь
Не было выявлено доказательств снижения фертильности после введения пантопразола в иссле-
дованиях на животньIх (см. раздел 5.3).

4.7 Влияние на способность управлять транспортными средствами lt работать с Iиеханиз-
MaMlI

Но.ltыtазаП не ltмeeT лlлLt }IlvleeT незначи,Iеjlьное tsлрtянl-iе на сttособtrосIь )llpa}Jjlяib lрансllt.lрlны-
ми средствами или работать с механизмами.

)-l
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Однако могут встречаться побочные реакции, тчкие как головокружение и нарушёние зрения
(см. раздел 4.8). При возникновении таких реакций, пациенты не должны }.гIравлять транспорт-
ными средствами или работать с мехаЕизмами.

4.8 Нежелательныереакции

Су,uм а р н bt й пр о ф tutb без о п ас н ос m а
около 50lо пациентов испытывают побочные реакции.

П ер ечень неilс елаmельньtх р еакца й
Сообщалось о следующих нежелательных реакциях с пантопразолом.
В представленной таблице побочные реакции рrвделены по частоте согласно классификации
MedDRA:
очень частые (>1/10), частые (z 1/100 до <l/10), нечастые (>1/1000 до <1/100), редкие (> i/10000
до < 1/1000), очень редкие (< 1/10000), частота неизвестна (частоту определить невозмо}кно на
основании имеющихся данных).

Внутри каждолi категории частоты нежелательные реакции приведены в порядке убывания
серьезности.

таблица 1, Нехселательные р€ш(циtцс пантопразодом на основании цсследованиL"I LI

орга- Частые Нечастые Редкпе 1.1eHb ред-
кIIе

частота не из-
вестIIа

крови и лим-
атическои систе-

со сто- Агранулоцитоз Тромбоци-
топения,
лейкопения,
панцитопе-
нLlя

ния со сто-
ы иммчннои

истемы

Гиперчувствител ьностъ
(включая анафилакти-
ческие реакции и ана_

филактический шок)

а и пи^гания
мета- Гиперлипидемия и по-

вышение уровня липи-
цов (триглицеридов,
холестерина), измене-
ния NIассы тела

Гипонатриемия,
ГиПоМаГниеlчI ия,
гипок€tльциемияI,
гипокалиемияI

ческие
ения

Нарушения сна Щепрессия (и ухулше-
ние)

Щезориента-
ция (и ухуд-
шение)

галлюцинации,
спутанность созна-
ния (особенно у
предрасположен-
ных пациентов, а
также ухудшение
существующих
сишtптомов)

ы нервной си-
я со сто- Головная боль,

головокружение
Вкусовые нарушения Парестезия

Нарушенлtе зренлiя, по-
мутнение зрения

ния со сто-
органа зре-

ия
Полипы
ж{елудка

Щиарея, тошнота,
рвота, fuIетеоризм ý...-=

Микроскопический
}Фfl{+Р--"*illlёUцLlр q

дочно-
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шения (доброка-
чествен-
ные)

и вздутие живота,
запор, сухость во

рry, боль и дис-
комфорт в области
живота

U

Нарушения со сто-

роны печени и
келчевыводящих
путей

Повышение уров-
ня печеночных

ферментов (тран-
саминаз, уГПТ)

Повышение уровня би-
лирубина

Поврелсдение ге-
патоцитов, жел-
туха, гепатоцел-
люлярная недо-
статочность

Нарушения со сто-

роны кожи и под-
кожных тканей

Сыпь/экзантема./
высыпания, зуд

Крапивница, ангионев-

ротический отек
Синдром Стивен-
са-,Щжонсона,
синдром Лайелла,
мультиформная
эритема, фото-
чувствитель_
ность, реакция на
лекарственные
препараты с
эозинофилией и
системными
симптомами
(DRESS), подост-
рая кожная крас-
ная волчанка (см.

раздел 4.4)
Перелом костей
запястья, шейки
бедра, позвоноч-
ника

Нарушения со сто-

роны мышечной,
костной и соеди-
нительной тканей

Артралгия, Nlиалгия

Нарушения со сто-

роны почек и мо_
чевыводящих гц/-

тей

Интерстициальный
нефрит

Нарушения со сто-

роны репродук-
тивной системы и

молочных я{елез

гинекомастия

Общие нарушения
и реакции в месте
введения

Астения, утомля-
емость и недомо-
гание

Повышение темпераry-
ры тела, перифериче-
ский отек

нд рБ

Гипокальциемия и/или гипокЕLпиемия могуг быть следствием гипоN,IагниеNlии (см. разлел 4.4)

сообщение о подозреваемых нелселательных реакциях
Важно сообщать о подозреваемьж нежелательньIх реакциях после регистрации лекарственного
препарата с целью обеспечения непрерывного мониториЕга соотношеЕия ((польза-риск) лекар-
ственного препарата. Медицинским работникам рекомендуется сообщать о любых подозревае-
мьrх нежелательЕьD( реакциях лекарственного препарата через национальные системьт сообще-
ния о нежелательных реакциях государств - членов Евразийского экономического союза. В Рес-
публике Беларусь - УП кЩентр экспертиз и испытаний в здравоохранении): с использова-
нием формы извещения о нежелательной реакции на сайте www.rceth.by, по электронной
почте rсрl@гсеtlr.lэу, rlлrt по адрес),: Товарlrщесltlll"i пер. 2а, г, N4rilicrt,2200З7, Ресгrl,блttttа Бе.rа-

русь, тел/ф акс 242-00-29
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4.9 Передозировка

Стр б из 10||.11.2022 )IIЕ(Ii

,}

соглАсOвАн
NIИНИСТЕРСТВОМ ВДРАВOОХРАНЕНИЯ

Б!].it;\РУСЬ



НД рь

,Щозы пантопразола до 240 мг, вводимые внутривен"о u ,.J.UЧJU9".. i kШtr,fiро,uо перено-
сились.
Поскольку пантопразол интенсивно связывается с белками плztзмы, он тяжело выводится с диа-
лизом.
В случае передозировки с клиническими признаками интоксикации, никаких KoHKpeTHbIx тера-
певтических рекомендаций не мо}кет бьiть сделано, кроме симптоматического и поддерживаю_
щего лечения.

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1 Фармакодинамическиесвойства
ФармакотерапевтическаJI группа: Лекарственные средства для лечения заболеваний, связанных с
нарушением кислотности. Ингибиторы протонного насоса. Код АТХ [А02ВС02].

Механизм действия
Пантопразол представляет собой замещенный бензимидазол, который ингибирует секрецию со-
ляной кислоты в желудке посредством специфической блокады протонного насоса париетальных
кJIеток.
Пантопразол преобразуется в активн}то форrу, циклический сульфенамид, в кислой среде в па-

риетальньж клетках, где он ингибирует ферменты Н +, К + -АТФ-азы, т.е, конечную стадию про_
!Iзводства соляной кислоты в я(елудке.
Ингибирование зависит от дозы и влияет как на базальную, так и на стимулированную секрецию
кислоты. У большинства пациентов за 1 неделю достигается исчезновение симптомов изжогрI Lt

кислотного рефлюкса. ПантопрЕвол снижает кислотностъ в жепудке и тем самым увеличивает
уровень гастрина пропорционально снижению кислотности. Увеличение гастрина является обра-
тимым. Поскольку пантопразол связывается с ферментом, дистаJIьньIм по отношению к рецепто-
ру, он может ингибировать секрецию соляной кислоты независи]чIо от стимуляц!Iи другиil,{и ве-
ществами (ацетилхолин, гистамин, гастрин). Эффект одинаковый независимо от пути введения
активного вещества, перорально или внутривенно.
Значение гастрина натощак увеличивается при приеме пантопразола. При краткосрочноN,l ис-
пользовании в большинстве случаев он не превыrцает верхний предел нормы. При длительном
лечении в большинстве случаев уровни гастрина удваиваютоя. Однако чрезмерное увеличение
происходит толъко в отдельньIх случаJIх. В результате в малом количестве случаев длительного
лечения наблюдается легкое или умеренное увеличение числа специфических эндокринных кле-
ток (ECL) в желудке (от простой до аденоматоидной гиперплазии). Однако, согласно исследова-
ниям, проведенньIм до настоящего времени, у людей не наблюдалосъ образование карциноидньш
предшественников (атипическаrI гиперплазия) или карциноидов }келудка, которые были обнару-
жены в экспериментах на животньгх (см, разлел 5.З).
Во время лечеЕия антисекреторными лекарственными средствами уровень сьIвороточного га-
стрина реличивается в ответ Еа снижение секреции кислоты. Кроме того, уровень хромогранина
CgA увеличивается за счет снижения кислотности желудка, Повышенный уровень CgA мохtет
влиять на результаты исследований обнаружения нейроэндокринньж опlхолей.
Имеющиеся опубликованные данные свидетельствуют о том, что применение ингибиторов про-
тонного насоса должно быть прекращено в течение 5 дней - 2 недель до измерения уровня CgA.
Это позволяет вернуть уровень CgA в диапа:}он нормальньIх значений, которые могут быть слег-
ка увеличены после лечения ингибиторами протонного насоса.
клиническая эффективность
В ретроспективном анаJIизе 17 исследований на 5960 пациентов с гастроэзофагеальной рефлюкс-
ной болезнью (ГЭРБ), которые получали монотерапию пантопразолом 20 мг, симлтомы, связан-
ные с кислотным рефлпоксом, например, изжога и кислотная регургитация, оценивались в соот-
ветствии со стандартизированной процедурой. Выбранные исследования долх(ны были иметь по
крайней ]v{epe одну точку регистрации симптомов кислотного рефлюкса через 2 недели. ,Щиагноз

1!lинистЕрст8ом здрд,80охрлнЕния
FýспуБ.'IиI{и вЁлАрусь

IlpltKaB MrlilTrcT,epcTя;i злрппi{]крдке$!ill
I}еqлу[,:,,,1116 91 Бела1:.rсь

из 1011.11.2022 l л



нд рЁ

ГЭРБ в этих исследованиях основываJIся на эндоскопической ""r"g,l.ч.-;3."ч* ýоrо.о 
".-следования, в котором включение пациентов основывалось только на симптоматике.

В этих исследованиях процент пациентов, у которых наблюдалось полное исчезновение из}когLI
через 7 дней, составJuIл от 54,0 до 80,6% в группе пантопразола. Через |4 и28 дней полное ис-
чезновение изжоги набшода.гtосьу 62,9Yо - 88,6% и 68,1Yо - 92,ЗОА пациентов соответственно.
.Щля показателя полное исчезновение кислотной регургитации были получены аналогичные ре_
зультаты, как и для изжоги. Через 7 дней процент пациентов, у которых наблюдалось полное ис-
чезновение кислотноЙ отрых<ки, составлял 6|,5Уо - 84,4О^, через 14 дней - 67,7Уо - 90,4Уо, а через
28 днеЙ - ]5,2Уо - 94,5Уо соответственно.
Было показано, что пантопразол превосходит плацебо и антагонисты FIz-рецепторов и не уступа-
ет другим ингибиторам протонного насоса. Показатели исчезновения симптомов к}Iслотного ре-
флюкса были в значительной степени независимы от начальной стадии ГЭРБ.

5.2 Фармакок!Iнетические свойства
Фармакокинетика однократного или повторного введения одинакова. В диапазоне доз от 10 до 80
мг кинетика уровня пантопразола в плчвме явJuIется линейной после перорального и внутривен-
ного введения.

Абqорбццд
Пантопразол полностьIо и быстро всасывается после перорального примеЕения. Абсолrотная
биодоступность для таблеток была установлена на уровне приблизительно 77%,В среднем, при-
мерно через 2,0-2,5 часа после введениJI перорально однократной дозы 20 мг (tru*), достигается
максимшIьнаJI концентрация в cblBopoTкe крови (С**), составляющая приблизительно 1-1,5
мкг/мл, и даЕные значения остаются постоянными после повторных приемов. Одноврепtенный
прием пищи не оказап влияния на биодоступностъ (AUC или C.u*), но увеличил вариативность
времени задержки (t lae).
Распределение
Объеrпr распределения составлjIет приблизительно 0,15 л/кг и связьIвание с белками плазмы со-
ставляет приблизительно 980/о.

Биотрансформация
Метаболизируется почти исключительно в печени.
Элиминация
Клиренс составляет около 0,1 л/ч/кг, а конечный период полувыведения (tizz) - около 1 часа. Опи-
саны несколько сл},чаев замедленной элиминации. В связи со специфическим связыванием ITaH-

топразола с протонным насосом париетаJIьной клетки период полувыведения не коррелирует с

более длительньIм периодом действия (ингибирование секреции кислоты).
Основной п}лть выведения (около 80%) - через почки в виде метаболитов пантопразола; ocTaJIb-

HiuI часть выводится с ка_пом. Основньпц метаболитом в плазме крови и моче является десметил-
пантопразол, конъюгированный с сульфатом. Период полувыведения основного метаболита
(около 1,5 ч) Ее существеt{но длиннее, чем у пантопразола.

Особые гDуппы пациентов
п оче чная н е d ос mаmочнос mь
Снижение дозы не требуется пациентам с нарушенной функцией почек (включая пациентов на

диалйзео который удаляет лишь незначительные количества пантопразола). Как и у здоровых
людей, у них период полувыведения пантопр€вола короткий. Хотя основной метаболит имеет
более длительный период полувыведения (2-З часа), выведение остается быстрым и накопления
не происходит,
п е ч ен о чн ая н е d о с mаmо чн о с mь
I-Iосле пррIема пантоlIразола пац}Iентамtt с нарушенлlя.лш фl,нкцлIлl пeLIetItI (классы по LIаitлд- Пьtо.
А, В и С) период полувыведения увеличился до 3-7 часов, а значения AUC увеличились в 3-6 раз,
тогда как С*r.* увеличилась лишь в 1,3 раза по сравнению со здоровыми субъектами.

Прикаа,IЦпнl
i}ec:

пикрt ВЕЛ.r\РУсЬ
,ереtвд здраЁоохраlIеяr.
iдикш Ёtэ.паруоь
ж?ffi,-!!
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7 п 2 g 
* ВбЪr,8. молодыNIиНебольшое увеличение AUC и Cru* у пох(илых добровольцев по cpaBHeI

пациентами не имело клинического значения.

5.3 Щанныедоклинической безопасностш

Щоклинические данные не вьuIвили особой опасности для людей на базе традиционных исследо-

ваний фармакологии безопасности, токсичности повторноЙ дозы и генотоксичносТи.
В двухлетнем исследовании канцерогенности у крыс были обнаружены нейроэндокринные ново-

образования. Кроме того, в одном исследовании были обнарухсены плоскоклеточные папилломы
в прелжепудке у крыс. Механизм вызывания образования карциноидов }келудка замещенными
бензимидазолами был тщательно исследован и позвоJUIет сделать вывод о том, что он является

вторичной реакuией на глобально повышенный уровень гастрина в сыворотке крови, возникаю-

щий у крысы во время длительного лечения высокой дозой.
В двухлетних исследованиях грызунов было обнаруrкено увеличение количества опухолеЙ пече-

ни у крыс (только в одном исследовании крысы) и у самок мышей и было связано с высокой ско-

ростью метаболизма пантопразола в печени.
Небольшое увелItчение неопластических изменений щитовидной железы наблюда_гtось в группе
крыс, псл)чавших самую высокую лозу (200 мг/кг) в одном двухлетнем исследовании. Вознрtк-

новение этих новообразований связано с вызванными пантопразолом изменениями в расщепле-
нии тироксина в гtечени крыс. Поскольку терапевтическаrI доза у человека низкаrI, побочные эф-

фекты со стороны щитовидной железы не ожидаются.
В перипостнатальном исследовании рецродуктивной функции крыс, предна}наченном для оцен-

ки рtr}вития костной систеNIы, признаки токсичности для потомства (смертность, более низкаlI

средняя масса тела, более низкаJI средняlI прибавка массы тела и снижеЕие роста костей) набтпо-

дались при воздействии (сr*), примерно в 2 раза rrревышающем клиническое воздействие на че-

ловека. К концу фазы восстановления костЕые шараметры бьiли одинаковьIми во всех группах, а

масса тела также имела тенденцию к обратимости после периода восстановления без препарата.

О повышенной ctntepTнocTи сообщалось только у крьlсят при отлучении от вскармливания в воз-

расте до 21 дня, LITo, по оценкам, соответствУеТ rllЛаДенцам в возрасте до 2 лет. Актуальность это-

го вывода для педиатрической популяции неясна. Предыдущее перипостнатальное исследование

на крысах при немного более низких дозах не вьuIвило нежелательных эффектов при дозе 3 мг/кг

по сравнению с низкой дозой 5 мг/кг в этом исследовании.
Исследования не вьUIвили признаков нарушения фертильности или тератогенных эффектов.

проницаемость плаценты была исследована у крысы и, как бьтло установлено, увеличиваJIась в

течение беременности. в результате концентрация пантопразола у плода увеличивалась незадол-

го до рождения.

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

6.1 Перечень вспомогательныхвеществ
вспоМогательные ингредиенты яdро: маннит, кросповидон, натрия карбОНаТ, СОРбИТ (Е420),

каJIьция стеарат; первое покрьlmuе., гипромеллоза (2,4 - 3,6 mPas), повидон К25, титана дLIоксид

(Е 171), железа оксид желтый (Е 172), пропиленгликоль; вmорое покрыmuе.,метакриловой кисло-

ты - этилакрилата сополимер (1:l) лисперсия З0 % (содержит метакриловой кислоты - этилакри-

лата сополимеР, ВоДУ, натрия лаурилсульфат, полисорбат 80), тальк, макрогол 6000.

6.2 Несовместимость
Не применимо.

6.3 CptlK I-одностII
5 лет
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6.4 Особые меры предосторожности прII храненилI
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l блистер с листком-вкладышем в картонной коробке.

6.6 Особые меры предосторожностц при уничтоrкеtIIIи лIспользованного лекарственного
препарата [Iли отходов, полученных после припtененIIя лекарственного препарата лIл}I

работы с ним.
Нет особых требований к утилизации.
Весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует уничтожить в установленном поряд-
ке.

6.7. УсловIIя отпуска
Без рецепта врача

7. ДЕРЖАТЕЛЪРЕГИСТРАЦИОННОГОУДОСТОВЕРЕНИЯ
КРКА д.д., Ново место, Шмарьешка цеста 6, 8501 Ново место, Словеilия

согл АсоtsА}Iо
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