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CONTROLOC®20 (Pantoprazolum) SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ: 1 tabletka zawiera 22,6 mg péttorawodnej soli
sodowej pantoprazolu, co odpowiada 20 mg pantoprazolu; CONTROLOC®40 (Pantoprazolum) SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI
CZYNNEJ: 1 tabletka zawiera 45,1 mg péttorawodnej soli sodowej pantoprazolu, co odpowiada 40 mg pantoprazolu; POSTAC FARMACEUTYCZNA:
Tabletki dojelitowe. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: CONTROLOC®20: Leczenie tagodnych postaci refluksowego zapalenia przetyku, w celu zmniej-
szenia wystepujacych objawéw dyspepsiji, takich jak zgaga, zarzucanie tresci zotadkowej, bdl przy przetykaniu. Diugotrwate leczenie i zapobieganie na-
wrotom refluksowego zapalenia przetyku. Zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy wywotanym stosowaniem nieselektywnych niesteroido-
wych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentéw z grupy zwigkszonego ryzyka, wymagajacych diugotrwatego stosowania NLPZ. CONTROLOC®40:
Eradykacja Helicobacter pylori w skojarzeniu z dwoma odpowiednimi antybiotykami u pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka i dwunastnicy w celu za-
pobiegania nawrotom wywotanym przez Helicobacter pylori. Choroba wrzodowa dwunastnicy. Choroba wrzodowa zotadka. Umiarkowane i cigzkie refluk-
sowe zapalenie przetyku. Zespo6t Zollingera-Ellisona i inne stany chorobowe zwigzane z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego. DAWKOWANIE:
CONTROLOC®20: Dorosli i dzieci od 12 lat. Leczenie tagodnych postaci choroby refleksowej przetyku, w celu zmniejszenia wystepujacych
objawoéw, takich jak zgaga, zarzucanie tresci zotadkowej, b6l przy przetykaniu. Zalecana dawka doustna preparatu Controloc®20 to 1 tabletka raz
na dobe. Objawy ustepuja zwykle po 2—4 tygodniach leczenia. W celu wyleczenia zapalenia przetyku zwigzanego z refluksem lek zazwyczaj nalezy
stosowac przez 4 tygodnie. Jesli dziatanie nie jest wystarczajace, lek nalezy stosowac przez kolejne 4 tygodnie. Po ustapieniu objawdw, objawy nawra-
cajace mozna kontrolowa¢ stosujac 1 tabletke Controloc®20 raz na dobe w razie potrzeby (,na zadanie”). W przypadku niemoznosci opanowania obja-
woéw przy dawkowaniu w razie potrzeby (na ,zadanie”) mozna rozwazy¢ ponowne stosowanie preparatu w sposéb ciagly. Diugotrwate leczenie i zapo-
bieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku. W diugotrwatym leczeniu zaleca sie 1 tabletke preparatu Controloc®20 raz na dobe jako dawke
podtrzymujaca. Jesli wystapi nawr6t choroby, dawke te mozna zwiekszy¢ do 40 mg pantoprazolu na dobe. W tym przypadku zalecane jest stosowanie
preparatu Controloc®40. Po wyleczeniu nawrotu dawke mozna zmniejszy¢ ponownie do 20 mg pantoprazolu na dobe. Zapobieganie owrzodzeniom
zotadka i dwunastnicy wywotanym stosowaniem nieselektywnych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentéw z grupy
zwigkszonego ryzyka, wymagajacych diugotrwatego stosowania NLPZ. Zalecana dawka preparatu Controloc®20 to 1 tabletka raz na dobe. U oséb
z ciezka niewydolnoscia watroby nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 20 mg pantoprazolu. U os6b w podesztym wieku lub z zaburzeniami
czynnosci nerek nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania. CONTROLOC®40: eradykacja Helicobacter pylori: W zaleznosci od rodzaju opornosci,
zaleca sie nastepujace schematy leczenia skojarzonego w celu eradykacji Helicobacter pylori: Schemat 1: dwa razy na dobe po 1 tabletce Controloc®40
+ dwa razy na dobe po 1000 mg amoksycyliny + dwa razy na dobe po 500 mg klarytromycyny. Schemat 2: dwa razy na dobe po 1 tabletce Controloc®40
+ dwa razy na dobe po 500 mg metronidazolu + dwa razy na dobe po 500 mg klarytromycyny. Schemat 3: dwa razy na dobe po 1 tabletce Controloc®40
+ dwa razy na dobe po 1000 mg amoksycyliny + dwa razy na dobe po 500 mg metronidazolu. Jezeli leczenie skojarzone nie jest konieczne np. gdy
w tescie na Helicobacter pylori uzyskano ujemny wynik, zaleca sie nastepujace dawkowanie: choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy oraz umiar-
kowane i ciezkie refluksowe zapalenie przetyku: 1 tabletka Controloc®40 na dobe. W indywidualnych przypadkach dawka moze by¢ podwojona
(zwiekszona do 2 tabletek na dobe) szczegdlnie, gdy nie ma reakcji na inne leczenie. Dlugotrwate leczenie zespotu Zollinger-Ellisona i innych sta-
néw chorobowych zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego: nalezy rozpocza¢ leczenie od dawki dobowej 80 mg (2 tabletki Contro-
loc®40). Nastepnie dawka moze by¢ dostosowana (zaréwno zwiekszona, jak i zmniejszona) wedtug potrzeb, na podstawie wynikéw badan wydzielania
soku zotadkowego. Dawki dobowe wieksze niz 80 mg nalezy podawac¢ w dwdch podzielonych dawkach (dwa razy na dobe). Mozliwe jest okresowe
zwiekszenie dawki pantoprazolu powyzej 160 mg na dobe, ale nie powinna by¢ ona stosowana diuzej, niz to konieczne do uzyskania odpowiedniego
hamowania wydzielania kwasu. Czas trwania leczenia zespotu Zollingera-Ellisona i innych choréb zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu sol-
nego nie jest ograniczony i powinien by¢ dostosowany do objawéw klinicznych. U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby dawke nalezy
zmniejszy¢ do 1 tabletki (40 mg pantoprazolu), podawanej co drugi dzien. Ponadto, u tych pacjentéw podczas leczenia preparatem Controloc®40 nalezy
monitorowa¢ aktywno$¢ enzymoéw watrobowych. W przypadku zwigkszenia aktywnos$ci enzyméw watrobowych nalezy przerwac leczenie. U 0séb w po-
desztym wieku oraz u pacjentéw z niewydolnoscig nerek nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 40 mg pantoprazolu. Wyjatkiem jest leczenie
skojarzone w celu eradykacji Helicobacter pylori, podczas ktérego pacjenci w podeszlym wieku powinni przyjmowac¢ zalecang dawke pantoprazolu
(2 razy na dobe po 40 mg) przez 1 tydzien. SPOSOB PODAWANIA: Tabletek preparatu Controloc®40 nie nalezy zué ani rozgryzaé. Nalezy je przyjmowaé
przed positkiem, potykajac w catosci i popijajac woda. W przypadku leczenia skojarzonego, druga tabletke Controloc®40 nalezy przyja¢ przed kolacja.
Leczenie skojarzone prowadzone jest zwykle przez 7 dni i moze by¢ przedtuzone maksymalnie do 2 tygodni. Jezeli w celu zapewnienia catkowitego
wyleczenia owrzodzen wskazane jest dalsze leczenie pantoprazolem, nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawek zalecanych w leczeniu choroby wrzodowej
zofadka i dwunastnicy. Zazwyczaj w ciggu 2 tygodni stosowania preparatu Controloc®40 owrzodzenia dwunastnicy ulegaja wyleczeniu. Jezeli okres
2 tygodni jest niewystarczajacy, w wigkszosci przypadkéw w celu uzyskania catkowitego wyleczenia nalezy przedtuzy¢ go o nastepne 2 tygodnie. Zazwy-
czaj w ciggu 4 tygodni stosowania preparatu Controloc®40 owrzodzenia zotadka i zmiany zapalne przetyku ulegaja wyleczeniu. Jesli okres ten jest nie-
wystarczajacy, w wiekszosci przypadkéw w celu uzyskania catkowitego wyleczenia nalezy przedtuzyé go o nastepne 4 tygodnie. PRZECIWWSKAZA-
NIA: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna i (lub) ktérgkolwiek substancje pomocniczg preparatu. Pantoprazolu, podobnie jak i innych inhibitorow pompy
protonowej, nie nalezy stosowaé jednoczes$nie z atazanawirem. Ze wzgledu na brak odpowiednich danych o skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania
u pacjentéw z umiarkowanag lub ciezka niewydolnoscig watroby lub nerek nie stosowaé preparatu Controloc®40 w leczeniu skojarzonym w celu eradyka-
cji Helicobacter pylori. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI: U pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby, w okresie leczenia
pantoprazolem, zwtaszcza w przypadku diugotrwatego stosowania preparatu, nalezy regularnie monitorowa¢ aktywno$¢ enzyméw watrobowych. W przy-
padku zwigkszenia aktywnosci enzymdw watrobowych nalezy przerwac leczenie. Stosowanie preparatu w zapobieganiu powstawania owrzodzen zotad-
ka i dwunastnicy u pacjentéw leczonych nieselektywnymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) nalezy ograniczy¢ do pacjentéw, u ktérych
konieczne jest kontynuowanie leczenia NLPZ i wystepuje u nich zwigkszone ryzyko powstania zaburzen zotadkowo-jelitowych. Zwiekszone ryzyko wy-
stapienia zaburzen zotadkowo-jelitowych powinno by¢ okreslone zgodnie z indywidualnymi czynnikami ryzyka, m.in.: podesztym wiekiem (powyzej
65 lat), owrzodzeniem zotadka lub dwunastnicy, krwawieniami z przewodu pokarmowego w wywiadzie.Pantoprazol nie jest wskazany w leczeniu ftagod-
nych zaburzen zotagdkowo-jelitowych, takich jak dyspepsja na tle nerwowym. W przypadku stosowania leczenia skojarzonego nalezy bra¢ pod uwage
réwniez informacje zawarte w charakterystyce produktu leczniczego jednoczesnie stosowanych lekéw. W przypadku wystgpienia objawéw alarmowych
(np. znaczna niezamierzona utrata wagi, nawracajace wymioty, zaburzenia potykania (dysfagia), krwiste wymioty, niedokrwisto$¢, smotowate stolce) oraz
przy podejrzeniu lub stwierdzeniu owrzodzen zotadka, nalezy wykluczy¢ ich podtoze nowotworowe, gdyz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy
choroby nowotworowej i opdzni¢ jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymuja sie¢ mimo prawidtowego leczenia, nalezy wykona¢ dalsze badania. Dotychczas
brak danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u dzieci. U pacjentéw z zespotem Zollingera — Ellisona i innymi chorobami zwigzanymi z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego wymagajacych dtugotrwatego leczenia, pantoprazol, tak jak i inne preparaty hamujgce wydzielanie kwasu solnego, moze
zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B,, (cyjanokobalaminy). Jest to spowodowane niedoborem kwasu solnego w soku zotagdkowym lub bezkwasnoscia
soku zotgdkowego. Nalezy to uwzgledni¢, jesli wystapig objawy kliniczne. Przy dtugotrwatej terapii, szczego6lnie gdy leczenie trwa ponad rok, pacjenci
powinni by¢ objeci regularnym nadzorem lekarza. Pacjentéw, ktérzy nie zareagowali na leczenie w ciggu 4 tygodni, nalezy podda¢ ponownym szczego-
towym badaniom. DZIALANIA NIEPOZADANE: Czesto: b6l w nadbrzuszu, biegunka, zaparcia, wzdecie, béle gtowy. Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty,
zawroty glowy, niewyrazne widzenie, reakcje alergiczne ($wiad i wysypka skérna). Rzadko: sucho$é w jamie ustnej, béle stawdw, depresja, omamy, za-
burzenia orientacji, stan splatania (szczegdlnie u oséb predysponowanych). Bardzo rzadko: leukopenia, matoptytkowos$¢, obrzeki obwodowe, ciezkie
uszkodzenia komérek watroby prowadzace do zéttaczki z lub bez niewydolnosci watroby, reakcja anafilaktyczna tacznie ze wstrzasem anafilaktycznym,
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (transaminaz, g-glutamylotranspeptydazy), zwiekszenie stezenia triglicerydow, podwyzszenie tempera-
tury ciata, boéle miesni, srédmigzszowe zapalenie nerek, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, ciezkie reakcje skorne (zesp6t Stevensa-Johnsona), ru-
mien wielopostaciowy, zesp6t Lyella, nadwrazliwos$é na $wiatto. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU: Nycomed Pharma Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 146 A 02-305 Warszawa; NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
CONTROLOC®20: MZ Nr 4787 wydane przez Ministra Zdrowia; CONTROLOC®40: Nr 6898 wydane przez Ministra Zdrowia; KATEGORIA DOSTEPNO-
SCI: Lek wydawany z przepisu lekarza; Controloc®20 mg x 14: cena urzedowa 26,94 zt, maksymalna dopfata dla pacjenta 22,53 zt; Controloc®20 mg
x 28: cena urzedowa 53,09 zt, maksymalna doptata dla pacjenta 44,26 zt; Controloc®40 mg x14: cena urzedowa 49,85 zt, maksymalna dopfata dla pa-
cjenta 41,02 zk; Controloc®40 mg x 28: cena urzedowa 86,22 zt, maksymalna doptata dla pacjenta 68,57 zt.
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Sktad: Substancja czynna: maslan sodu. Nosnik: uwodorniony tréjgliceryd pochodzenia roslinnego.
Dawkowanie: Debutir stosuje sie doustnie 1 kapsutke 2 razy dziennie (rano i wieczorem) przez minimum 3 miesiace lub wg wskazan lekarza.
Opakowanie: 60 kapsutek (na 30 dni stosowania). 1 kapsutka zawiera 500mg mikrogranulatu maslanu i sodu i tréjglicerydu pochodzenia roslinnego, co odpowiada 150mg

maslanu sodu.

Srodki ostroznosci: przyjmowanie kapsutek DEBUTIR moze prowadzié do przyrostu masy ciata, co wynika z lepszego odzywienia komdrek nabtonka i pobudzenia btony sluzowej

jelit do wzrostu. Preparat nie moze by¢ stosowany jako zamiennik zréznicowanej diety.
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Dziata protekcyjnie, regenerujaco i przeciwzapalnie.

e SOl sodowa kwasu mastowego
w postaci mikrogranulatu
0 innowacyjnych wiasciwosciach

¢ |[nnowacyjna technologia
mikrootoczkowania gwarantuje
rozprowadzenie anionow kwasu
mastowego wzdtuz catego
przewodu pokarmowego

@ POLFA tODZ



tabkﬁtk.I
20 Mg 40

20-tka bezpiecznie,
40-tka skutecznie™?

Nolpaza' 20 mg tabletki dojelitowe: Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego péttorawodnego). Substancja pomocnicza: kazda tabletka dojelitowa Nolpaza” 20 mg zawiera 18 mg
sorbitolu. Nolpaza' 40 mg tabletki dojelitowe: Kazda tabletka dojelitowa zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego péttorawodnego). Substancja pomocnicza: kazda tabletka dojelitowa Nolpaza 40 mg zawiera
36 mg sorbitolu. Sposéb stosowania: Tabletek dojelitowych Nolpaza' 20 mg i 40 mg nie nalezy zu¢ ani kruszy¢, powinny zosta¢ potkniete w catoci i popite wodg przed positkiem lub podczas $niadania. Wskazania i dawkowanie:
tagodna choroba refluksowa, dawka dobowa 20 mg, okres leczenia 2-4 tygodnie. Nawracajace objawy choroby refluksowej, dawka 20 mg, okres leczenia - ,tabletka na zadanie”. Dtugotrwate leczenie oraz zapobieganie nawrotom refluk-
sowego zapalenia przetyku, dawka 20-40 mg, okres leczenia - tak dtugo, jak wskazane. Zapobieganie owrzodzeniom zotadkowo-jelitowym wywotanym przez niesteroidowe leki przeciwzapalne u pacjentow obarczonych ryzykiem ko-
niecznosci statego leczenia NLPZ, dawka dobowa 20 mg, okres leczenia - tak dtugo, jak wskazane. Choroba wrzodowa dwunastnicy, dawka dobowa 40 mg, okres leczenia 2-4 tygodnie. Choroba wrzodowa zotadka oraz umiarkowane
i ciezkie refluksowe zapalenie przetyku, dawka dobowa 40 mg, okres leczenia 4-8 tygodni. Eradykacja Helicobacter pylori, dawka dobowa — 80 mg(2 x 40 mg), okres leczenia 7-14 dni. Zespot Zollingera-Ellisona, poczatkowa dawka dobo-
wa 80 mg (2 x 40 mg), nastepnie w zaleznosci od potrzeb dawka moze by¢ zwigkszona lub zmniejszona, w przypadku dawek wigkszych niz 80 mg/dobe dawke taka nalezy podzieli¢ i podawac 2 x/dobe, okres leczenia tak diugo, jak
wskazane. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na pantoprazol lub ktorakolwiek substancje pomocnicz? preparatu. Pantoprazol, podobnie jak inne inhibitory pompy protonowej, nie powinien by¢ podawany z atazanawirem. Nie ma
dostepnych danych dotyczacych dostosowania dawki u pacjentéw z umiarkowang do ciezkiej niewydolnoscia nerek. U pacjentow z ciezka niewydolnosci watroby schemat dawkowania nalezy zmniejszy¢ do 40 mg pantoprazolu co
drugi dzien. Z tego powodu terapia skojarzona w celu eradykacji H. pylori nie jest odpowiednia u tych pacjentow. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nie ma dostepnych danych dotyczacych dostosowa-
nia dawki u pacjentéw z umiarkowang i ciezka niewydolnoscia nerek. W przypadku pacjentéw z cigzkg niewydolnoscia watroby nalezy stosowac 40 mg pantoprazolu co drugi dzien. U pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby nalezy
regularnie kontrolowac aktywno$¢ enzymow watrobowych podczas leczenia pantoprazolem, w szczegolnosci podczas dtugotrwatego stosowania leku. W przypadku wzrostu aktywnosci enzymow watrobowych leczenie nalezy przerwac.
Pantoprazol 40 mg nie jest przeznaczony do leczenia fagodnych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, takich jak czynnosciowa niestrawnos¢. Zmniejszona kwasnos¢ soku zofadkowego z jakichkolwiek powodéw — w tym inhibitorow
pompy protonowej — zwieksza liczbe bakterii zotadkowych normalnie obe-cnych w przewodzie pokarmowym. Leczenie preparatami zmniejszajacymi kwasnos¢ moze prowadzi¢ do niewielkiego wzrostu ryzyka zakazen zotadkowo-jeli-
towych, takich jak Salmonella i Campylobacter. U pacjentow z zespotem Zollingera-Ellisona i innymi schorzeniami przebiegajacymi z nadmiernym wydzielaniem kwasu wymagajacymi dtugotrwatego leczenia pantoprazol, podobnie jak
wszystkie leki hamujace wydzielanie kwasu, moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B12 (cyjanokobalaminy) w nastepstwie hipo- lub achlorhydrii. Przed leczeniem nalezy wykluczy¢ chorobe nowotworowa przetyku lub zotadka, jako ze
leczenie pantoprazolem moze fagodzi¢ objawy chorob nowotworowych, a tym samym opozniac rozpoznanie. Pacjentow, ktorzy nie zareagowali na leczenie, po 4 tygodniach nalezy poddac ponownym badaniom. Nie ma doswiadczen
dotyczacych zastosowania pantoprazolu u dzieci. Preparat zawiera sorbitol. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiagzanymi z nietolerancja fruktozy nie powinni stosowac tego leku. Interakcje z innymi lekami i inne rodza-
je interakcji: Pantoprazol moze zmniejsza¢ wchfanianie lekow, ktorych biodostepno$¢ zalezy od pH (np. ketokonazol, itrakonazol, atazanawir). Stosowanie inhibitorow pompy protonowe;j jest przeciwwskazane podczas leczenia ataza-
nawirem. Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie przez uktad enzymatyczny cytochromu P450. Nie mozna wykluczy¢ interakcji pantoprazolu z innymi lekami lub substancjami, ktore sa metabolizowane przez ten sam ukfad enzy-
matyczny. Jednak nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji z pewng liczba takich produktow leczniczych lub substangji, jak karbamazepina, kofeina, diazepam, diklofenak, digoksyna, etanol, glibenklamid, metoprolol, naproksen,
nifedypina, fenytoina, piroksykam, teofilina oraz doustne $rodki antykoncepcyjne. Chociaz nie obserwowano interakcji pantoprazolu i fenprokumonu lub warfaryny w badaniach klinicznych farmakokinetyki, donoszono o kilku izolowa-
nych przypadkach zmian wartosci INR przy jednoczesnym leczeniu tymi substancjami po wprowadzeniu leku do obrotu. Jezeli pacjent stosuje srodki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny, zaleca si¢ pomiary czasu protrombinowego/
wartosci INR po rozpoczeciu oraz zakoniczeniu leczenia pantoprazolem oraz w przypadku nieregularnego stosowania pantoprazolu. Nie stwierdzono réwniez zadnych interakcji w przypadku jednoczesnego podawania srodkow zobojet-
niajacych kwas. Ciaza i laktacja: Doswiadczenie kliniczne u kobiet w ciazy jest ograniczone. Doswiadczenie z lekami z grupy inhibitorow pompy protonowej jako klasa lekow nie wskazuje na zwiekszone ryzyko rozwoju duzych wrodzo-
nych znieksztatcen. W badaniach dotyczacych rozmnazania zwierzat zaobserwowano niewielkie dziatanie uszkadzajace ptod. Nalezy zatem zachowac ostroznos¢ podczas przepisywania tego leku kobietom ciezarnym. Nie ma informacji
dotyczacych przenikania pantoprazolu do mleka. W okresie karmienia piersia tabletki pantoprazolu powinny by¢ stosowane wylacznie w sytuagji, kiedy uwaza sie, ze korzysci dla matki 53 wieksze niz potencjalne ryzyko dla ptodu lub
dziecka. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia poj mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu: Nie ma znanego wptywu na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstuge urzadzen mechanicznych. Moga
wystapic dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy i zaburzenia widzenia. W takich warunkach zdolno$¢ do reakcji moze by¢ zmniejszona. Dziatania niepozadane: Moga wystapic: bole i zawroty gtowy, zaburzenia widzenia, bole
nadbrzusza, biegunka, zaparcia, wzdecia, nudnosci, wymioty, reakcje alergiczne, takie jak $wiad, pokrzywka, wysypki skorne, suchos¢ w jamie ustnej, bole stawdw, bardzo rzadko (<1/ 10 000, w tym pojedyncze przypadki): leukopenia,
trombocytopenia, depresja, reakcje anafilaktyczne, ciezkie uszkodzenie watroby, pokrzywka, obrz%k naczynioruchowy, bole miesni, Srodmiazszowe zapalenie nerek, zwiekszona aktywno$c¢ enzymow watrobowych. Opakowania: 20 mg
x 28 tabletek dojelitowych. P lenie MZ na dopuszczenie do obrotu nr 14134. 40 mg x 28 tabletek dojelitowych. Pozwolenie MZ na dopuszczenie do obrotu nr 14135. Produkt kategorii dostepnosci Rp — leki wydawane na recep-
t?. Aktualizacja z dnia 09.08.2007 r. Cena urzedowa detaliczna wynosi 21,71 zt dla Nolpaza 20 mg x 28 tabletek. Odpfatnos¢ dla pacjenta wynosi maksymalnie 12,88 zt dla Nolpaza 20 mg x 28 tabletek. Cena urzedowa detaliczna wynosi 39,50
zt dla Nolpaza 40 mg x 28 tabletek. Odptatnosc dla pacjenta wynosi maksymalnie 21,85 zt dla Nolpaza 40 mg x 28 tabletek.

Literatura: 1.5cholten T.i wsp,, Pilot Study of On-Demand Therapy with pantoprazole 20 mg for Long-Term Treatment in Patients with Mild Gastro-Oesophageal Reflux Disease, Clin Drug Invest 2005; 25(10);633-642 2. Bardhan K.D. and
al, Pantoprazole in severe acod-peptic disease; the effectiveness and safety of 5 years continuous treatment, Digestive and Liver Disease 37 (2005) 10-22.
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Skrocona |nlnrmac|a o leku:

. ASAMAX 250, 250 ASAMAX 500; Nazwa powszechnie stosowana: Mesalazinum; Postaé farmaceutyczna: tabletki dojelitowe; Skiad jakosciowy i flosciowy: Jedna tabletka dojelitowa
Asamax 250 zawiera 250 mg mesalazyny. Jedna tabletka dojelitowa Asamax 500 zawiera 500 mg mesalazyny. Wskazania do stosowania: Wrzodziejace zapalenie jelita grubego o przebiegu tagodnym do
umiarkowanego, zaréwno w fazie ostrej, jak i fazie remisji choroby. Choroba Crohna w obrebie okreznicy, zarowno w fazie ostrej jak i w fazie remisji choroby. Dawkowanie (doroli). Wrzodziejace zapalenie jelita
grubego: W fazie ostrych objawow: 2 do 4,5 g na dobe w trzech lub czterech dawkach podzielonych. W fazie remisji, w celu zapobiegania nawrotom choroby: dawkowanie nalezy zmniejszy¢ do maksymalnie
1,5 g na dobe, w trzech dawkach podzielonych. Choroba Crohna: W fazie ostrych objawow: maksymalnie 4,5 g na dobg w trzech lub czterech dawkach podzielonych. W fazie remisji, w celu zapobiegania
nawrotom choroby: maksymalnie 3 g na dobe w trzech lub czterech dawkach podzielonych. Pozadany efekt terapeutyczny leczenia mesalazyng moze by¢ osiagniety jedynie wowczas, gdy zalecenia dawkowania
s3 konsekwentnie i dokladnie przestrzegane. Sposéb podawania: Tabletki nalezy przyjmowac po positku, popijajac plynem. Nie rozgryzac. E[mmkazma. Nadwrazliwo$¢ na salicylany Iub JaklkOlWIEk
skfadnik preparatu, ciezka niewydolno$¢ nerek lub watroby, czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, zwigkszona sktonno$¢ do krwawien. rzezenia i Srodki ostrozn
stosowania: Produktu nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tei grupie wiekowej. Podobnie jak w przypadku
wszystkich pochodnych kwasu salicylowego, zaleca sig ostrozno$¢ u pacjentow z przewlekia niespecyficzng chorobg pfuc (CNSLD — Chronic Non Specific Lung Disease). U tych pacjentow moze wystapic
reakcja nadwrazliwosci. Stosowac szczegdlnie ostroznie u pacjentéw z astma, podawanie mesalazyny moze wywota¢ napad astmy. Preparatu nie zaleca sig stosowaé u chorych z niewydolnoscig nerek. U tych
pacjentow, u kiorych rozwingfa sie niewydolno$¢ nerek podczas leczenia, nalezy bra¢ pod uwagg mozliwo$¢ zatrucia mesalazyna. W trakcie leczenia, szczeg6lnie na poczatku, nalezy regularnie kontrolowaé
czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny w surowicy). Dziafania niepozadane: Czesto (>1/100 do <1/10) - Zaburzenia ukfadu nerwowego: zawroty glowy; Zaburzenia zofadka i jelit: nudnosci, biegunka, wymioty;
Zaburzenia psychiczne: zmiany nastroju; Zaburzenia ogéine i stany w miejscu podania: bol glowy; Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) - Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: skurcz oskrzeli;
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wysypka alergiczna; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: goraczka; Bardzo rzadko (<1/10 000) - Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego: zahamowanie czynnosci
szpiku, zwiekszenie stgzenia methemoglobiny; Zaburzenia serca: zapalenia optucnej i osierdzia*; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: zapalenie optucnej, eozynofilowe zapalenie ptuc;
Zaburzenia Zotadka i jelit: zapalenie trzustki*, Zaburzenia watroby i drg zotciowych: zapalenie watroby*; Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki facznej: bol stawéw, objawy toczniopodobne; Zaburzenia nerek
i drog moczowych: Srddmiazszowe zapalenie nerek*, zespét nerczycowy, niewydolno$¢ nerek; Badania diagnostyczne: obecno$¢ methemoglobiny we krwi; Nie znana — Zaburzenia zotadka i jelit: bol brzucha.
*Patogeneza zapalenia optucnej i osierdzia, zapalenia trzustki, zapalenia watroby oraz $rddmigzszowego zapalenia nerek w wyniku zastosowania produktu Asamax nie jest znana, ale moze mie¢ podtoze alergiczne.
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Astellas Pharma Sp. z 0.0., ul. Poleczki 21, 02-822 Warszawa; Numery pozwolen Ministra Zdrowia na dopuszezenie do obrotu: Asamax
250: 10 840, Asamax 500: 10 841; Kategoria dostepnogci: Produkt leczniczy wydawany na recepte. Qdpiatnogé: ASAMAX 250 — urzedowa cena detaliczna: 54,91 PLN, dopfata pacjenta: 18,28 PLN; ASAMAX
500 - urzedowa cena detaliczna: 91,55 PLN, dopfata pacjenta: 15,10 PLN.

Nazwa produktu leczniczego: ASAMAX 250, ASAMAX 500; Nazwa powszechnie stosowana: Mesalazinum; Postaé farmaceutyczna: czopki; Skiad jakosciowy iilosciowy: Jeden czopek Asamax 250 zawiera 250 mg
mesalazyny. Jeden czopek Asamax 500 zawiera 500 mg mesalazyny. Wskazania do stosowania; Wrzodziejace zapalenie odbytnicy. Dawkowanie: Doodbytniczo, 500 mg mesalazyny trzy razy na dobe. W fazie remisji,
w celu uniknigcia nawrotu choroby dawkowanie moze by¢ zmniejszone do 250 mg mesalazyny, trzy razy na dobe, doodbytniczo. Sposdb podawania: Czopek nalezy wsunag do odbytnicy przez odbyt. Najtatwiej wsunac
czopek do odbytnicy, kiedy pacjent lezy na boku z lekko podkurczonymi nogami. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na salicylany lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza, cigzka niewydolno$¢ nerek lub watroby,
czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, zwigkszona skfonno$¢ do krwawien. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania: Produktu nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat
ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania w tej grupie wiekowej. Podobnie jak w przypadku wszystkich pochodnych kwasu salicylowego, zaleca sig 0strozno$¢ u pacjentow
z przewlekia niespecyficzng chorobg ptuc (CNSLD - Chronic Non Specific Lung Disease). U tych pacjentow moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci. Stosowac szczegdlnie ostroznie u pacjentéw z astma, podawanie
mesalazyny moze spowodowac napad astmy. Preparatu nie zaleca sig stosowac u pacjentow z niewydolnoscig nerek. U tych pacjentw, u ktorych rozwineta sie niewydolnos¢ nerek podczas leczenia, nalezy bra¢ pod
uwage mozliwo$¢ zatruciamesalazyng. W trakcie leczenia, szczegalnie na poczatku, nalezy regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny w surowicy). Dziatania niepozadane: Czgsto (>1/100 do <1/10)
- Zaburzenia ukfadu nerwowego: zawroty glowy; Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, biegunka, wymioty; Zaburzenia psychiczne: zmiany nastroju; Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: bol gtowy; Rzadko
(=1/10000 do <1/1 000) - Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: skurcz oskrzeli; Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: wysypka alergiczna; Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania:
goraczka; Bardzo rzadko (<1/10 000) - Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zahamowanie czynnosci szpiku, zwiekszenie stezenia methemoglobiny; Zaburzenia serca: zapalenia optucnej i osierdzia*; Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: zapalenie opfucnej, eozynofilowe zapalenie puc; Zaburzenia zotadka i jelit: zapalenie trzustki*, Zaburzenia watroby i drdg zoiciowych: zapalenie watroby*; Zaburzenia
mig$niowo-szkieletowe i tkanki facznej: bol stawdw, objawy toczniopodobne; Zaburzenia nerek i drég moczowych: $rédmiazszowe zapalenie nerek*, zespot nerczycowy, niewydolno$é nerek; Badania diagnostyczne:

obecnos¢ methemoglobiny we krwi; Nie znana — Zaburzenia zofadka i jelit: bol brzucha. *Patogeneza zapalenla opiucneJ i osierdzia, zapalema trzustki, zapalenla watroby oraz $rédmiazszowego zapalenia nerek w
wyniku zastosowania produktu Asamax nie jest znana, ale moze mie¢ podtoze alergiczne. P 3 e J: Astellas Pharma Sp. z 0.0.; ul. Poleczki 21; 02-

822 Warszawa; Numery pozwolen Ministra Zdrowia na dopuszczenie do obrotu: Asamax 250: 10 838, Asamax 500:10 839 Km_dmlgumu Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Qdptatnosé:
ASAMAX 250 — urzedowa cena detaliczna: 60 PLN, dopfata pacjenta: 8,84 PLN; ASAMAX 500 — urzedowa cena detaliczna: 120 PLN, dopfata pacjenta: 14,48 PLN. Petna informacja o leku dostgpna na Zzyczenie

7astellas
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