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PRODUKTRESUME

for

Pantoprazol ”Actavis”, pulver til injektionsvaeske, oplesning

0. D.SP.NR.
24976
1. LAGEMIDLETS NAVN

Pantoprazol ”Actavis”

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Et heetteglas indeholder 40 mg pantoprazol (som natriumsesquihydrat)

Hjeelpestof(fer), som behandleren skal vaere opmarksom pa
Et heetteglas indeholder 5,0 mg natriumcitratdihydrat og natriumhydroxid g.s.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. hetteglas, dvs. det er
i det veesentlige "natriumfrit'.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver til injektionsveeske, oplgsning.

Hvid eller nasten hvid, ensartet porgs kage.

Efter rekonstitution af oplagsningen med 10 ml 0,9 % NaCl-oplgsning er pH-veerdien ca.
10, og osmolaliteten er ca. 382 mOsm/kg.

Efter rekonstitution af oplgsningen med yderligere 100 ml 0,9 % NaCl-oplasning eller 5 %
glucoseoplgsning er pH-veerdien henholdsvis ca. 9 og 8,5.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
- Refluksgsofagitis
- Ulcus ventriculi og ulcus duodeni
- Zollinger-Ellisons syndrom og andre patologiske lidelser med hypersekretion.
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4.2

Dosering og indgivelsesmade
Leegemidlet bar gives af en laege eller sygeplejerske under laegetilsyn.

Pantoprazol bgr kun gives intravengst, hvis oral anvendelse ikke er muligt. Der foreligger
data for intravengs anvendelse i op til 7 dage. Sa snart oral anvendelse er mulig, skal den
intravengse behandling med pantoprazol seponeres og erstattes af 40 mg pantoprazol per
0S.

Dosering:

Ulcus ventriculi og ulcus duodeni, refluksgsofagitis
Den anbefalede intravengse dosis er 1 hatteglas pantoprazol (40 mg) dagligt.

Zollinger-Ellisons syndrom og andre patologiske lidelser med hypersekretion

Ved langtidsbehandling af Zollinger-Ellisons syndrom og andre patologiske lidelser med
hypersekretion bgr behandlingen indledes med en daglig dosis pa 80 mg pantoprazol i.v.
Derefter kan doseringen op- eller nedtitreres efter behov vejledt af en bestemmelse af
mavesyresekretion. Dggndoser over 80 mg bgr deles og gives som to daglige
administrationer. Doseringen kan gges midlertidigt til over 160 mg, men dette dosisniveau
ma ikke anvendes lengere end ngdvendigt for at opna passende regulering af mavesyren.

Hvis der opstar behov for hurtig regulering af syreniveauet, vil en startdosis pa 2 x 80 mg
pantoprazol i.v. veere tilstreekkelig til at nedseette syreproduktionen til det gnskede niveau
(<10 mEg/time) i lgbet af en time hos de fleste patienter.

Seerlige populationer

Padiatrisk population:

Erfaring med behandling af barn er begreenset, og pantoprazol i.v. bar ikke anvendes til
patienter under 18 ar, sa leenge der ikke foreligger flere data.

Nedsat leverfunktion:
Den daglige dosis bar ikke overstige 20 mg pantoprazol (%2 hetteglas med 40 mg
pantoprazol) hos patienter, der lider af steerkt nedsat leverfunktion (se pkt. 4.4).

Nedsat nyrefunktion:
Dosisjustering er ikke ngdvendigt hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Aldre:
Dosisjustering er ikke ngdvendigt hos &ldre patienter.

Administration:

Der tilberedes en brugsfeerdig oplgsning i 10 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid-
injektionsvaeske. Vejledning i tilberedning: se pkt. 6.6. Den tilberedte oplasning kan gives
med det samme eller efter blanding med 100 ml natriumchloridinjektionsvaeske 9 mg/ml
(0,9 %) eller glucoseinjektionsvaeske 55 mg/ml (5 %).

Efter tilberedning skal oplgsningen anvendes i lgbet af 12 timer (se pkt. 6.3).

Leegemidlet skal indgives intravengst over 2-15 minutter.

Produktresume_pantoprazol Side 2 af 11



4.3

4.4

4.5

Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof, substituerede benzimidazoler eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne anfart i pkt. 6.1.

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

| tilfeelde af advarselstegn

I tilfelde af advarselstegn (fx veesentlig utilsigtet vaegttab, tilbagevendende opkastning,
dysfagi, hematemese, anemi eller melaena) samt ved mistaenkt eller pavist ulcus ventriculi
skal muligheden for malign sygdom udelukkes, da behandling med pantoprazol kan lindre
symptomerne og derved sinke diagnosen.

Hvis symptomerne varer ved til trods for adekvat behandling, bar yderligere udredning
overvejes.

Nedsat leverfunktion
Leverenzymer bgr monitoreres under behandlingen hos patienter med steerkt nedsat
leverfunktion. Hvis leverenzymerne stiger, skal behandlingen seponeres. (se ogsa pkt. 4.2).

Samtidig behandling med atazanavir

Atazanavir ber ikke anvendes samtidig med protonpumpehammere (se pkt. 4.5). Hvis der
er tvingende indikation for atazanavir i kombination med en protonpumpehammer, ber
behandlingen gives under ngje klinisk monitorering (fx viral load), og samtidig bar
doseringen af atazanavir gges til 400 mg og kombineres med 100 mg ritonavir. Dosis bar
ikke overstige 20 mg pantoprazol dagligt.

Bakterielle mave-tarminfektioner

Som alle protonpumpehammere (PPI) kan pantoprazol forventes at forhgje forekomsten af
de bakterier, der normalt findes i den gvre mave-tarm-kanal. Behandling med pantoprazol
kan fare til en lettere gget risiko for mave-tarm-infektioner, der skyldes bakterier (fx
Salmonella og Campylobacter).

Natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er i
det vaesentlige 'natriumfrit'.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Pantoprazols pavirkning af absorptionen af andre leegemidler

Pa grund af omfattende og langvarig h&mning af mavesyresekretion kan pantoprazol
reducere absorptionen af leegemidler, hvis biotilgengelighed beror pa pH-verdien i
mavesakken. Det gaelder fx visse antimykotika af azoltypen sasom ketoconazol,
itraconazol, posaconazol og andre laegemidler sasom erlotinib.

HIV-midler (atazanavir)

Samtidig behandling med atazanavir eller andre HIVV-midler med pH-afhangig absorption
og protonpumpehaemmere kan medfere et vaesentligt fald i HIVV-midlernes
biotilgeengelighed og pavirke effekten af disse leegemidler. Protonpumpehaemmere bar
derfor ikke anvendes samtidig med atazanavir (se pkt. 4.4).
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4.6

4.7

Kumarin-antikoagulantia (phenprocoumon og warfarin)

Selv om der ikke i Kliniske farmakokinetiske forsgg er observeret interaktion under
samtidig behandling med phenprocoumon eller warfarin, foreligger der nogle fa isolerede
indberetninger af forandringer i International Normalised Ratio (INR) ved samtidig
behandling efter markedsfaring af leegemidlet. Det anbefales derfor, at patienter i
behandling med kumarin-antikoagulantia (fx phenprocoumon eller warfarin) monitoreres
for protrombintid/INR efter indledning, afslutning eller ved uregelmaessig brug af
pantoprazol.

Andre interaktionsundersggelser

Pantoprazol metaboliseres i vid ustrekning i leveren via cytochrom P450-enzymsystemet.
Stoffet omdannes hovedsagelig ved CYP2C19-demethylering, og andre stofskifteprocesser
omfatter CYP3A4-oxidering.

Interaktionsundersggelser med leegemidler, der ogsa omdannes ved disse processer, sasom
carbamazepin, diazepam, glibenclamid, nifedipin og et oralt kontraceptivum, der indeholdt
levonorgestrel og ethinylestradiol, viste ingen Klinisk signifikante interaktioner.

Resulter fra en reekke interaktionsundersggelser har vist, at pantoprazol ikke pavirker
omsatningen af aktive stoffer, der metaboliseres af CYP1A2 (sasom koffein, theophyllin),
CYP2C9 (sasom piroxicam, diclofenac, naproxen), CYP2D6 (sasom metoprolol), CYP2E1
(sasom ethanol), eller ikke interfererer med absorption af digoxin forbundet med P-
glykoprotein.

Samtidig brug af PPI‘er og methotrexat (primeert i hgj dosis), kan have og forleenge
serumveerdier af methotrexat og/eller dets metabolit hydroxymethotrexat, hvilket muligvis
kan medfagre methotrexat-toksicitet. Det kan overvejes midlertidigt at seponere PPI‘en hos
patienter, der modtager behandling med en hgj dosis methotrexat.

Der er ikke konstateret interaktion med samtidigt administrerede antacida.

Der er ogsa udfart interaktionsundersggelser, hvor pantoprazol blev anvendt samtidig med
et af fglgende antibiotika: clarithromycin, metronidazol, amoxicillin. Der sas ingen
interaktioner af klinisk relevans.

Graviditet og amning

Graviditet:

Data for anvendelse af pantoprazol til gravide er utilstreekkelige. Reproduktionstoksicitet
er set i dyreforsgg (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker kendes ikke.
Pantoprazol ma kun anvendes til gravide pa tvingende indikation.

Amning:

Dyreforsgg har vist, at pantoprazol udskilles i moderdyrets melk. Der er indberettet
udskillelse i human malk. Ved beslutning om at fortsaette/indstille amningen eller
fortseette/indstille terapien med pantoprazol skal der tages hgjde for fordelene ved amning
for barnet og fordelene ved pantoprazolbehandling for moderen.

Virkninger pa evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner
Ikke maerkning.
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4.8

Der kan forekomme bivirkninger i form af svimmelhed og synsforstyrrelser (se pkt. 4.8). 1
tilfelde af pavirkning bar patienten ikke kare bil eller betjene maskiner.

Bivirkninger

Ca. 5 % af patienterne kan forvente at fa bivirkninger. De hyppigst indberettede
bivirkninger er diarré og hovedpine, som begge optraeder hos ca. 1 % af patienterne.

Bivirkninger indberettet for pantoprazol fremgar af tabellen nedenfor inddelt efter
hyppighed som falger:
Meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (>1/1.000 til
<1/100), sjelden (>1/10.000 til <1/1.000), meget sjelden (<1/10.000) og ikke kendt (kan
ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data). For bivirkningerne indberettet for det
markedsfarte praeparat er det ikke muligt at angive hyppigheden, og de omtales derfor som

“hyppighed ikke kendt”.
Inden for hver angivet hyppighedsgruppering anfares bivirkningerne med faldende
sveerhedsgrad.
Hyppighed | Almindelig Ikke Sjeelden Meget Ikke kendt
almindelig sjelden
System-
organklasse
Blod og Trombocyto-
lymfesystem peni,
leukopeni
Immun- Overfglsom-
systemet hed (inklusive
anafylaktiske
reaktioner og
anafylaktisk
shock)
Metabolisme Hyperlipideemi Hyponatrigemi
0g ernzring og forhgjede
lipider
(triglycerider,
kolesterol),
vegt-
forandringer
Psykiske Sgvn- Depression Desorientering | Hallucinatio-
forstyrrelser forstyrrelser  |(og forveerring | (og forveerring | ner, konfusion
deraf) deraf) (iseer hos

disponerede
patienter, samt
forveerring af
eksisterende

symptomer)
Nervesystemet Hovedpine,
svimmelhed
@jne Synsforstyr-
relser/ uskarpt
syn
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Hyppighed Almindelig Ikke Sjeelden Meget Ikke kendt
almindelig sjeelden
System-
organklasse
Mave- Diarré,
tarmkanalen kvalme/
opkastning,
udspiling og
oppustethed
af abdomen,
obstipation,
mundtgrhed,
abdominal-
smerter og
ubehag.
Lever og Forhgjede Forhgjet Leverskader,
galdeveje leverenzymer |bilirubin gulsot,
(aminotransfe leversvigt
raser, y-GT)
Hud og Hududsleet/  |Urticaria, Stevens-
subkutane eksantem/ angiogdem Johnsons
VeV eruption, syndrom,
pruritus toksisk
epidermal
nekrolyse,
erythema
multiforme,
foto-
sensibilitet
Knogler, led, Artralgi,
muskler og myalgi
bindevav
Nyrer og Interstitiel
urinveje nefritis
Det Gynakomasti
reproduktive
system og
mammae
Almene Trombo- Asteni, Forhgjet
symptomer og | flebitis ved treethed og legems-
reaktioner pa |injektions- utilpashed temperatur,
administra- | stedet perifert gdem
tionsstedet
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4.9

4.10

5.0

5.1

Indberetning af misteenkte bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af mistenkte bivirkninger vigtig. Det muligger
lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Leeger og sundhedspersonale
anmodes om at indberette alle misteenkte bivirkninger via:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Overdosering

Ingen kendte symptomer pa overdosering hos mennesker.

Systemisk eksponering for op til 240 mg intravengst pantoprazol over 2 minutter var
veltolereret. Da pantoprazol bindes til protein i veesentlig grad, kan det ikke umiddelbart
fjernes med dialyse.

Det er ikke muligt at anbefale en specifik behandling i tilfelde af overdosering med
kliniske tegn pa forgiftning ud over symptomatisk og understgttende behandling.

Udlevering
B
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk klassifikation
Protonpumpehammere, ATC-kode: A 02 BC 02.

Farmakodynamiske egenskaber
Virkningsmekanisme

Pantoprazol er et substitueret benzimidazol, som h&emmer sekretion af saltsyre i maven ved
specifik pavirkning af parietalcellernes protonpumper.

Pantoprazol konverteres til den aktive form i parietalcellernes sure miljg, hvor det heemmer
K+/H+-ATPasen, dvs. slutstadiet i ventriklens produktion af saltsyre. Hemningen er
dosisafhangig og bergrer savel basal som stimuleret syresekretion. De fleste patienter
opnar symptomfrihed i lgbet af 2 uger. Som ved behandling med andre protonpumpe-
hemmere og H,-receptorantagonister nedsatter pantoprazol surhedsgraden i ventriklen,
hvorved forekomsten af gastrin gges proportionalt med reduktionen i surhed. Stigningen i
gastrin er reversibel. Da pantoprazol binder til enzymet distalt for cellereceptorniveauet,
kan det hemme saltsyresekretionen uafhaengigt af stimulationen fra andre stoffer
(acetylcholin, histamin, gastrin). Virkningen er den samme, uanset om leegemidlet gives
peroralt eller intravengst.

De fastende gastrinveerdier stiger under pantoprazolbehandlingen. Ved kortere tids
behandling vil veerdierne i de fleste tilfeelde ikke overstige gvre normalgranse. Under
langtidsbehandling fordobles gastrinverdierne i de fleste tilfelde. En voldsom stigning
forekommer dog kun i enkeltstaende tilfeelde. Som falge heraf er en let til moderat stigning
I antallet af specifikke endokrine celler i ventriklen observeret hos et mindretal af
patienterne under langtidsbehandling (svarende til adenomatoid hyperplasi). Dannelse af
karcinoide forstadier (atypisk hyperplasi) og ventrikelkarcinoider, som blev pavist i

Produktresume_pantoprazol Side 7 af 11


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

5.2

dyreforsgg (se pkt. 5.3), er dog endnu ikke set hos mennesker ifglge resultaterne fra de
hidtil udfarte kliniske forsgg.

Dyreforsgg har vist, at det ikke helt kan udelukkes, at langtidsbehandling med pantoprazol
af over et ars varighed indvirker pa skjoldbruskkirtlens endokrine parametre.

Farmakokinetiske egenskaber

Generel farmakokinetik

Farmakokinetikken andres ikke efter en enkelt dosis eller gentagne doser. | dosisomradet
10-80 mg er pantoprazols plasmakinetik linezer efter savel peroral som intravengs
administration.

Fordeling
Ca. 98 % af pantoprazol bindes til plasmaprotein. Fordelingsvolumen er ca. 0,15 I/kg.

Elimination

Pantoprazol metaboliseres naesten udelukkende i leveren. Stoffet omdannes ise&r ved
CYP2C19-demethylering efterfulgt af sulfatkonjugering, mens andre stofskifteprocesser
omfatter CYP3A4-oxidering. Den terminale halveringstid er ca. 1 time, og clearance er ca.
0,1 I/time/kg. Hos enkelte forekom forsinket elimination. Pa grund af pantoprazols
specifikke binding til parietalcellernes protonpumper korrelerer halveringstiden ikke med
den meget lengere virkningsvarighed (heemning af syresekretion).

Pantoprazols metabolitter udskilles primeert via nyrerne (omkring 80 %), mens resten
udskilles med faeces. Hovedmetabolitten i savel serum som urin er desmethylpantoprazol,
som konjugeres med sulfat. Halveringstiden er ikke meget lzengere for hovedmetabolitten
(omkring 1,5 time) end for pantoprazol.

Patientkarakteristika/serlige populationer:

Ca. 3 % af befolkningen i Europa mangler et velfungerende CYP2C19-enzym og har
derfor darlig metabolisme. Hos disse individer katalyseres omsatningen af pantoprazol
formentlig iseer af CYP3A4. Efter indgift af en enkelt dosis pa 40 mg pantoprazol var
gennemsnitligt AUC for plasmakoncentration over tid ca. 6 gange hgjere hos individer
med darlig metabolisme end hos dem, der har et velfungerende CYP2C19-enzym og
dermed god metabolisme. Gennemsnitlig maksimal plasmakoncentration var forhgjet med
ca. 60 %. Disse fund pavirker dog ikke doseringen af pantoprazol.

Dosisreduktion anbefales ikke ved administration af pantoprazol til patienter med nedsat
nyrefunktion, inklusive dialysepatienter. Som hos raske personer er pantoprazols
halveringstid kort. Kun meget sma mangder pantoprazol kan fjernes ved dialyse. Selv om
hovedmetabolitten har en moderat forleenget halveringstid (2-3 timer), er udskillelsen
stadig hurtig, og akkumulation finder saledes ikke sted.

Selv om halveringstiden steg til 7-9 timer, og AUC-verdierne steg med faktor 5-7 hos
patienter med levercirrose (klasse A og B i henhold til Child), sds kun en mindre stigning i
maksimal serumkoncentration med faktor 1,5 i forhold til hos raske forsggspersoner.

En mindre stigning i AUC og Cnax hos &ldre forsggspersoner sammenlignet med yngre har
heller ingen klinisk betydning.
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5.3

6.1

6.2

6.3

Barn

Efter indgift af en enkelt intravengs dosis pantoprazol pa 0,8 eller 1,6 mg/kg hos bgrn pa 2-
16 ar sas ingen signifikant forbindelse mellem clearance af pantoprazol og alder og vegt.
AUC og fordelingsvolumen svarede til data fra voksne.

Praekliniske sikkerhedsdata
De prakliniske data viser ingen sarlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle
studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser samt genotoksicitet.

I de todrige karcinogenicitetsforsgg med rotter blev der pavist neuroendokrin neoplasi.
Desuden blev der i formaven hos rotter fundet planocellulzre papillomer. Den mekanisme,
der bevirker, at substituerede benzimidazoler danner ventrikelkarcinoider, er undersggt
ngje. Det farte til den konklusion, at det er en sekundaer reaktion pa de massivt forhgjede
serumgastrinkoncentrationer, som forekommer hos rotter under behandling med kronisk
hgje doser. | det todrige forsag med gnavere sas en gget forekomst af levertumorer hos
rotter og hos hunmus, hvilket blev fortolket som en konsekvens af pantoprazols hgje
omsatningshastighed i leveren.

Hos den gruppe rotter, der fik den hgjeste dosis (200 mg/kg), sds en mindre stigning i
forekomsten af neoplastiske forandringer i skjoldbruskkirtlen. Forekomsten af disse
neoplastiske forandringer seettes i forbindelse med pantoprazol-inducerede forandringer i
nedbrydning af thyroxin i rotteleveren. Da den terapeutiske dosis hos mennesker er lav,
forventes ingen skadelige virkninger pa skjoldbruskkirtlen.

| dyrereproduktionsforsgg er der set tegn pa lettere fatotoksicitet ved doser over 5 mg/kg.
Undersggelser paviste ikke nedsat fertilitet eller teratogen effekt.

Passage af placenta blev undersagt hos rotter, hvor den fandtes at stige med fremskreden
dreegtighed. Som falge heraf gges koncentrationen af pantoprazol hos fostret kort far
fadslen.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Mannitol

Natriumcitratdihydrat
Natriumhydroxid (til justering af pH)

Uforligeligheder
Dette legemiddel ma ikke blandes med andre lzegemidler end dem, der er anfart under pkt.
6.6.

Opbevaringstid
| den originale salgsemballage: 3 ar

Efter rekonstitution eller bade rekonstitution og fortynding er der dokumenteret kemisk og
fysisk holdbarhed efter dbning i 12 timer ved 25 °C. Det rekonstituerede eller
rekonstituerede og fortyndede lzegemiddel ma ikke opbevares i kaleskab.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet anvendes med det samme.
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6.4

6.5

6.6

Hvis oplasningen ikke anvendes med det samme, er andre opbevaringstider og -betingelser
pa brugerens eget ansvar.

Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevar hatteglasset i den ydre karton
for at beskytte mod lys.

Opbevaringsforhold efter rekonstitution og fortynding af leegemidlet, se pkt. 6.3.

Emballagetyper og pakningsstarrelser
15 ml farvelgst hetteglas af type 1-glas med gra chlorbutylprop og en flip-off
aluminiumshatte med 40 mg pulver til injektionsveeske, oplgsning.

Pakningsstarrelser: 1, 5, 10 og 20 hatteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Regler for destruktion og anden handtering

En brugsfeerdig intravengs injektionsveeske fremstilles ved at injicere 10 ml natrium-
chloridinjektionsveaeske 9 mg/ml (0,9 %) i haetteglasset med det frysetarrede pulver. Den
rekonstituerede oplgsning skal veere klar og farvelgs. Oplgsningen kan anvendes med det
samme eller efter tilsetning af 100 ml natriumchloridinjektionsvaeske 9 mg/ml (0,9 %)
eller glucoseinjektionsvaeske 50 mg/ml (5 %). Beholderen til fortynding af oplgsningen
skal veere af glas eller plast.

Pantoprazol Actavis” 40 mg, pulver til injektionsveeske, oplgsning, ma ikke tilberedes
eller blandes med andre solvenser end de her naevnte.

Leegemidlet skal indgives intravengst over 2-15 minutter.

Heetteglassets indhold er beregnet til en enkelt dosis. Hvis hatteglasset indeholder rester af
preeparatet, eller hvis det har andret udseende (fx hvis det er uklart eller har dannet
bundfald), bar preeparatet destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Repreesentant
Actavis A/S

@rnegardsvej 16
2820 Gentofte

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
43141
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0. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
29. september 2008 (Pantoprazol Actavis”, enterotabletter)

10.  DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
25. juli 2014
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