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Nazwa produktu leczniczego: Kreon 40 000, 40 000 j. Ph. Eur. lipazy, kapsutki dojelitowe, twarde. Sktad jakosciowy i iloSciowy: 1 kapsutka preparatu Kreon 40 000 zawiera jako substancje czynnq 400 mg pankreatyny (Pancreatinum) o aktywnosci: amylazy
25000 . Ph. Eur,, lipazy 40 000 j. Ph. Eur., proteazy 1600 . Ph. Eur. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego. Postaé farmaceutyczna: Kapsutki dojelitowe, twarde. Kapsutki zelatynowe, twarde, zawierajqce
brgzowawe granulki w otoczce odpornej na dziatanie soku Zotqdkowego (minimikrosfery). Kapsutki sq dwukolorowe: jedna czes¢ jest nieprzezroczysta brqzowa, druga przezroczysta bezbarwna. Wskazania do stosowania: Zewnqtrzwydzielnicza niewydolnos¢
trzustki. Zewngqtrzwydzielnicza niewydolnos¢ trzustki zwigzana jest z nastepujqcymi schorzeniami: zwidknieniem torbielowatym (mukowiscydozq), przewlektym zapaleniem trzustki, po usunieciu trzustki (pankreatektomia), po usunieciu zotqdka (gastrektomia), po
zespolen/u zolqdkowu jel/mwym (np. gastroenterostomia typu Billroth 1i), zwezeniem przewodu trzustkowego lub przewodu zdtciowego wspélnego (np. z powodu nowotworu), zespotem Shwachmana-Diamonda. Dawkowanie i sposéb podawania: Sposéb
powinno by d I ilenia choroby i sktadu pozywienia. Zalecane jest przyjmowanie potowy lub jednej trzeciej dawki catkowitej na poczqtku positku, a pozostatej czesci w trakcie positku.

do potrzeb indywidualnych w zaleznosci od
Kapsufk/ nalezy potykac w trakcie positkéw w stanie nienaruszonym, bez rozgryzania i ucia, popijajqc odpowiedniq ilosciq plynu (np. ok. 100 mi). Jezeli potykanie kapsufek sprawia trudnosci (np. w przypadku matych dzieci lub os6b w podesztym wieku), mozna je
ostroznie otworzy¢ i dodac minimikrosfery do miekk (pH < 5,0) niew jqcego Zucia lub przyjmowacz plynem (pH < 5,0), np. sokiem owocowym. Mieszaning minimikrosfer z pokarmem lub pfynem nalezy zuzy¢ natychmiast; nie wolno jej przechowy-
wac. Wazne jest zapewnienie odpowiedniego nawodnienia przez caly okres leczenia, zwtaszcza w okresach nasilonej utraty ptyndw. Niewtasciwe nawodnienie moze wzmagac zaparcia. Dawkowanie w przypadku zwidknienia torbielowatego trzustki. Na podstawie
wytyaznych k Gi ds. Zwtdknienia Torbielc go ((ystic Fibrosis Consensus Conference) i badar kliniczno-kontrolnych (badanie Amerykariskiej Fundagji go i badanie przeprowadzone w Zjednoczonym Krdlestwie), mozna zaproponowac
nastepujqce zalecenia ogdlne dotyczqce dawkowania w leczeniu substytucyjnym przy pomocy enzymdw trzustkowych: Dawkowanie enzymdw w przeliczeniu na mase ciata nalezy rozpoczynac od 1000 j. lipazy/kg mc./positek w przypadku dzieci w wieku ponizej
czterech lat i 500/. lipazy/kg mc./positek dla dzieci w wieku powyzej czterech lat. Dawkowanie nalezy dostosowac uwzgledniajqc nasilenie choroby, kontrole biegunek ttuszczowych i utrzymanie dobrego stanu odzywienia. U wigkszosci pacjentow dawka powinna
by¢ mniejsza lub nie powinna przekracza¢ 10 000 j./kg masy ciata na dobe. W celu utatwienia dawkowania dostepne sq rowniez produkty Kreon 10 000 i Kreon 25 000, o mniejszej mocy, zawierajqce 10 000,. Ph. Eur. lipazy i 25 000 j. Ph. Eur. lipazy. Dawkowanie
w przypadku innych zaburzer zwigzanych z zewnqtrzwydzielniczq niewydolnosciq trzustki. Dawkowanie powinno by¢ dostosowane do indywidualnych potrzeb kazdego pacjenta w zaleznosci od nasilenia zaburzer trawienia i zawartosci thuszczu w pozywieniu. Dawka
wymagana w przypadku gtdwnego positku (Sniadanie, obiad, kolacja) miesci sie w przedziale od okoto 20 000 do 75 000 Ph. Eur. lipazy, a w przypadku przekqsek miedzy positkami od okoto 5 000 do 25 000 . Ph. Eur. lipazy. Najczesciej stosowana dawka poczqtkowa
preparatu wynosi od 10000 do 25 000/. Ph. Eur. lipazy w przypadku gtéwnego positku. U niektdrych pacjentéw konieczne jest zastosowanie wiekszych dawek w celu zminimalizowania biegunki thuszczowej i utrzymania dobrego stanu odzywienia. Rutynowa praktyka
Kliniczna sugeruje, Ze nalezy podawac co najmniej 20 000 do 50 000/ Ph. Eur. lipazy podczas positkow. W celu utatwienia dawkowania dostepne sq réwniez produkty Kreon 10 000 i Kreon 25 000, o mniejszej mocy, zawierajgce 10 000} Ph. Eur. lipazy i 25 000} Ph. Eur.
lipazy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na pankreatyne wieprzowq lub na ktdrykolwiek inny sktadnik leku. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania: Leki doustne nie powinny byc podawane we wezesnym stadium ostrego zapalenia
trzustki. Gryzienie lub zucie kapsufek, podobnie jak mieszanie z pozywieniem o pH wiekszym niz 5,5 moze doprowadzic do rozpuszczenia ostonki jelitowej i w efekcie do wezesniejszego uwolnienia enzymdw trzustkowych i utraty ich aktywnosdi, a takze do podraznienia
blony sluzowej jamy ustnej. Dziatania niepozqdane: Wedtug skumulowanych danych z badari klinicznych, catkowita czestos¢ wystepowania reakdji niepozqdanych w przypadku pankreatyny byta taka sama jak w przypadku placebo. Zaburzenia zotqdkowo-jelitowe.
(zesto: bdl brzucha. Niezbyt czesto: zaparcia, nieprawidfowe stolce, biegunka oraz nudnosci i wymioty. Zwezenie odcinka kretniczo-kqtniczego oraz okreznicy wstepujqcej (kolt tokniejqca), a takze zapalenie jelita grubego byto opisywane u pacjentow ze
zwidknieniem torbielowatym trzustki przyjmujqcych duze dawki preparatow pankreatyny. Badania kliniczno-kontrolne nie wykazaty dowoddw Swiadczqcych o zwigzku przyczynowym miedzy stosowaniem preparatu Kreon 40 000 a wystepowaniem kolonopatii
widkniejqcej. W ramach srodkdw ostroznosci jakiekolwiek nietypowe objawy ze strony jamy brzusznejlub zmiany dotychczasowych objawdw powinny by zbadane w celu wykluczenia ewentualnego uszkodzenia jelita grubego, zwtaszcza jezeli pacjent przyjmuje ponad
10000j. Ph. Eur. lipazy/kg masy ciata/dobe. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej. Niezbyt czesto: zgtaszano reakcje alergiczne i nadwrazliwosc skry. Podmiot odpowiedzialny posiadajqcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hans-Backler-Allee 20, 30173 Hannover, Niemcy. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15969 wydane przez MZ. Lek dostepny wytqcznie na recepte. Przed przepisaniem leku prosimy o zapoznanie sie z Charakterystykq Produktu
Leczniczego dostepnq u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego. D rych informadgji udziela: Abbott Products Polska Sp. z 0.0., ul. Orzycka 6, 02-695 Warszawa, tel. 022 330 71 00, fax 0 22 330 72 00, www.solvaypharma.pl
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Skrécona informacja o leku

Nazwa produktu leczniczego: Duspatalin retard 200 mg, kapsutki o prze-
dtuzonym dziataniu. Skfad jakosciowy i ilosciowy: Kazda kapsutka o prze-
dtuzonym uwalnianiu zawiera 200 mg chlorowodorku mebeweryny (Mebe-
verini hydrochloridum). Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1 Charakterys-
tyki Produktu Leczniczego. Postac farmaceutyczna: Kapsutka o przedfuzo-
nym uwalnianiu. Wskazania do stosowania: Objawowe leczenie bolow
brzucha wywotanych kurczem miesni gtadkich jelit i zaburzen czynnoscio-
wych jelit zwigzanych z zespotem jelita drazliwego. Dawkowanie i sposéb
podawania: Jedna kapsutka 200 mg dwa razy na dobe, rano i wieczorem.
Lek nalezy przyjmowac¢ 20 minut przed positkiem. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze skfadnikow leku. Specjalne ostrzezenia
i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nieznane. Dziatania niepo-
zadane: Bardzo rzadko moga wystgpic reakcje nadwrazliwosci, w szczegol-
nosci pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, obrzek twarzy i wysypka. Pod-
miot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu: Solvay Pharmaceuticals B.V., C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP
Weesp, Holandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 7446
wydane przez MZ. Lek dostepny wyfacznie na recepte. Przed przepisaniem
leku prosimy o zapoznanie sie z Charakterystykq Produktu Leczniczego
dostepng u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego. Dodatko-
wych informacji udziela: Abbott Products Polska Sp. z 0.0. ul. Orzycka 6,
02-695 Warszawa, tel.: 022 330 71 00, fax.: 0 22 330 72 00, www.solvay-
pharma.pl
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CONTROLOC®20 (Pantoprazolum) SKLAD 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, bél 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 zotgdka. 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 zwigkszy¢ 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
zwiekszonego ryzyka, wymagajacych diugotrwatego stosowania NLPZ. Zalecana dawka preparatu Controloc®20 to 1 tabletka raz na dobe. U oséb
z ciezka niewydolnoscia watroby nie nalezy stosowac¢ dawki dobowej wiekszej 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
(zwigkszona 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 podawa¢ w dwdéch podzielonych dawkach (dwa razy na dobe). Mozliwe jest okresowe
zwigkszenie 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 czynno$ci watroby dawke nalezy
zmniejszy¢ do 1 tabletki (40 mg pantoprazolu), podawanej co drugi dzien. Ponadto, u tych pacjentéw podczas leczenia preparatem Controloc®40 nalezy
monitorowa¢ aktywno$¢ enzymoéw watrobowych. W przypadku zwigkszenia aktywnos$ci enzyméw watrobowych nalezy przerwac leczenie. U oséb w po-
deszlym wieku oraz u pacjentéw z niewydolnoscig nerek nie nalezy stosowaé¢ dawki dobowej wigkszej niz 40 mg pantoprazolu. Wyjatkiem jest leczenie
skojarzone w celu eradykacji Helicobacter pylori, podczas ktérego pacjenci w podeszlym wieku powinni przyjmowac zalecang dawke pantoprazolu
(2 razy na dobe po 40 mg) przez 1 tydzien. SPOSOB PODAWANIA: Tabletek preparatu Controloc®40 nie nalezy zué ani rozgryzaé. Nalezy je przyjmowaé
przed positkiem, potykajac w catosci i popijajac woda. W przypadku leczenia skojarzonego, druga tabletke Controloc®40 nalezy przyja¢ przed kolacja.
Leczenie skojarzone prowadzone jest zwykle przez 7 dni i moze by¢ przedtuzone maksymalnie do 2 tygodni. Jezeli w celu zapewnienia catkowitego
wyleczenia owrzodzen wskazane jest dalsze leczenie pantoprazolem, nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawek zalecanych w leczeniu choroby wrzodowej
zofadka i dwunastnicy. Zazwyczaj w ciaggu 2 tygodni stosowania preparatu Controloc®40 owrzodzenia dwunastnicy ulegaja wyleczeniu. Jezeli okres
2 tygodni jest niewystarczajacy, w wigkszosci przypadkéw w celu uzyskania catkowitego wyleczenia nalezy przedtuzy¢ go o nastgpne 2 tygodnie. Zazwy-
czaj w ciggu 4 tygodni stosowania preparatu Controloc®40 owrzodzenia zotadka i zmiany zapalne przetyku ulegajg wyleczeniu. Jesli okres ten jest nie-
wystarczajacy, w wiekszosci przypadkéw w celu uzyskania catkowitego wyleczenia nalezy przedtuzy¢ go o nastepne 4 tygodnie. PRZECIWWSKAZA-
NIA: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna i (lub) ktérgkolwiek substancje pomocniczg preparatu. Pantoprazolu, podobnie jak i innych inhibitorow pompy
protonowej, nie nalezy stosowaé jednoczes$nie z atazanawirem. Ze wzgledu na brak odpowiednich danych o skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania
u pacjentéw z umiarkowana lub ciezka niewydolnoscig watroby lub nerek nie stosowaé preparatu Controloc®40 w leczeniu skojarzonym w celu eradyka-
cji Helicobacter pylori. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI: U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby, w okresie leczenia
pantoprazolem, zwtaszcza w przypadku diugotrwatego stosowania preparatu, nalezy regularnie monitorowaé aktywno$¢ enzyméw watrobowych. W przy-
padku zwigkszenia aktywnosci enzyméw 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-
stgpienia 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 fagod-
nych zaburzen zotadkowo-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$¢, smotowate stolce) oraz
przy podejrzeniu lub stwierdzeniu owrzodzen zotgdka, nalezy wykluczy¢ ich podtoze nowotworowe, gdyz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy
choroby nowotworowej i opdzni¢ jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymujag sie mimo prawidtowego leczenia, nalezy wykonac¢ dalsze badania. Dotychczas
brak danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u dzieci. U pacjentéw z zespotem Zollingera — Ellisona i innymi chorobami zwigzanymi z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego wymagajacych dtugotrwatego leczenia, pantoprazol, tak jak i inne preparaty hamujgce wydzielanie kwasu solnego, moze
zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B,, (cyjanokobalaminy). Jest to spowodowane niedoborem kwasu solnego w soku zotagdkowym lub bezkwasnoscia
soku zotgdkowego. Nalezy to uwzgledni¢, jesli wystapia objawy kliniczne. Przy dtugotrwatej terapii, szczego6lnie gdy leczenie trwa ponad rok, pacjenci
powinni by¢ objeci regularnym nadzorem lekarza. Pacjentéw, ktérzy nie zareagowali na leczenie w ciggu 4 tygodni, nalezy podda¢ ponownym szczegé-
towym badaniom. DZIALANIA NIEPOZADANE: Czesto: b6l w nadbrzuszu, biegunka, zaparcia, wzdecie, béle gtowy. Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty,
zawroty glowy, niewyrazne widzenie, reakcje alergiczne ($wiad i wysypka skérna). Rzadko: sucho$¢ w jamie ustnej, béle stawdw, depresja, omamy, za-
burzenia orientacji, stan splatania (szczegdlnie u oséb predysponowanych). Bardzo rzadko: leukopenia, matoptytkowos$¢, obrzeki obwodowe, ciezkie
uszkodzenia komorek 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 migsni, srédmigzszowe zapalenie nerek, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, ciezkie reakcje skorne (zesp6t Stevensa-Johnsona), ru-
mien wielopostaciowy, zesp6t Lyella, nadwrazliwo$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 miesigce 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 prowadzi¢ do przyrostu masy ciata, co wynika z lepszego odzywienia komarek nabtonka i pobudzenia btony sluzowej

jelit do wzrostu. Preparat nie moze by¢ stosowany jako zamiennik zréznicowanej diety.
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Nowos¢é w postepowaniu dietetycznym u pacjentéw z chorobami jelit.
Jedyny na rynku maslan sodu.
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
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C =1 POLSKI KLUB
TRZUSTKOWY

Szanowni Pafistwo,

W dniach 2-4 wrzednia 2010 odbedzie sie kolejne spotkanie Polskiego Klubu Trzustkowego.
Organizacji posiedzenia podjeta sie Klinika Gastroenterologii i Klinika Chirurgii Gastroenterologicznej
i Transplantacyjnej CSK MSWiA. Miejscem spotkania bedzie Hotel OSSA CONGRESS & SPA,
w miejscowosci Ossa, koto Rawy Mazowieckiej.

W ZjeZdzie uczestniczy¢ bedzie okoto 300 gosci z kraju i zagranicy. Swéj udziat zapowiedzieli
m.in. wybitni gastroenterolodzy i chirurdzy niemieccy a takze gastroenterolodzy, chirurdzy
i pediatrzy z Polski. Podczas posiedzenia chcemy wypracowaé nowe algorytmy postepowania
w ostrym i przewlektym zapaleniu trzustki, a takze w diagnostyce guzéw litych i torbielowatych
trzustki.

Serdecznie zapraszamy wszystkich zainteresowanych do udziatu w tegorocznym Zjezdzie
Polskiego Klubu Trzustkowego. Szczegbty organizacyjne ponizej.

Prof. dr hab. n. med. Grazyna Rydzewska
Dr hab. n. med. Marek Durlik

ORGANIZATOR ZJAZDU: ORGANIZATOR LOGISTYCZNY
Klinika Gastroenterologii Grupa TRIP ). Chechlifiski Sp.K.
Klinika Chirurgii Gastroenterologicznej ul. Noakowskiego 4

i Transplantacyjnej 00-666 Warszawa

Centralny Szpital Kliniczny MSWiA Pani Weronika Stokowska
Warszawa, ul. Wotoska 137 tel.: (22) 826-30-82
dyrekcja@cskmswia.pl fax: (22) 827-09-75
gastrologia@cskmswia.pl mobile: +48 602 10 06 59

e-mail: weronika.stokowska@trip.pl

KOSZTY UCZESTNICTWA:

FEE — 200,00 PLN BRUTTO
Nocleg w pokoju jednoosobowym — 300,00 PLN BRUTTO
Nocleg w pokoju dwuosobowym (za osobe) — 165,00 PLN BRUTTO

KOSZTY UCZESTNICTWA DLA WYSTAWCOW (bez noclegu) - 122,00 PLN BRUTTO

Kwestionariusz zgtoszeniowy znajdziecie Pafistwo
na stronie www.pkt.org.pl od dnia 1 czerwca 2010



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO NOLPAZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO. Nolpaza 20 mg tabletki dojelitowe. 2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY. Kazda tabletka dojelitowa
zawiera 20 mg (w postaci kazda tabletka dojelitowa Nolpaza 20
mg zawiera 18 mg sorbitolu. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punk! 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA. Tabletki dojlfows. Jasno-
brazowozoita, owalna obustronnie lekko wypukla tabletka. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE.

1. NAZWA FRODUKTU LECZNICZEGO. Nolpaza 40 mg tablet dojltow. 2. SKEAD JAKOSCIOWY | ||.o$(:|owv Kazda tabletka dojelitowa
zawiera 40 m (W post sodowego azda tabletka dojelitowa Nolpaza
0'mg zawiera 36 me sorbitol. Pemy ko SUbGtaNGl pomoCnLeyCh, palrz punk 6.1 3. POSTAC EARMACEUTYCENA. Tobiotn dojelitowe.
Jasnobrazowozdhta, owalna obustronnie lekko wypukfa tabletka. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE. 4.1 Wskazania do stosowania. W celu
zlagodzenia objaww oraz do krotkotrwalego leczenia chorob zoladkowo-jelitowych, kidre wymagaja zmniejszenia wydzielania kwasu: choroba
wrzodowa dwunastnicy, choroba wrzodowa zotadka, umiarkowane i ciezkie refluksowe zapalenie przelyku, eradykacja Helicobacter pyloriw skoja-
raentu 2 antybiolykoterapia u pacjentow z choroba wrzodowg, zespol Zolingera-Elisona oraz e stary choroboue zwlazane 2 nadmietnym wy-

a1
W leczeniu tagodne] choroby refluksowej przelyku oraz zwiazanych z nimi objawdw (np. zgagi, zarzucania kwasu, bélu podczas przelykania).
W celu leczenia i nawrotowi zapalenia przelyku. ym spo-

'Sposdb stosowania. Tabletek dojelitowych 40 mg Nolpaza nie nalezy zué ani kruszy¢,
powinny ZoStae polkmete W Caloscl | popito woda prad Sniadamiom Tub podezas dniadania. Ghoroba wrzodowa duunasinicy Zalecana dawka jest
40 mg pantoprazolu nia dobe (1 abletka dojeltowa Nolpaza 40 m). Owrzodzenia dwunasinicy 2ykle qola sié w cagu 2 ygodri. Jezel niewy.

i leki przeci (NLPZ) u pacjentéw z grupy ryzyka cig stalego
loczonia NLPZ (pattz punkd 4.4). 4.2 Dawkowanie | aposeb podawania. Sposéb stosowania. Preparatu Nolpaza, tabletki dojelitowe 20 mg nie
ralaty £ ani miatdzyt, tableti powinny zosiat polknigls w calotc  popits woda preed posiidem. Loczenie lagodna] choroby refluksowel araz
wiazanych z nia ol np. zgagi. zarzucania kwasu, bolu podczas przelykania). Zalecana dawka jest 20 mg pantoprazolu na dobe (jedna

Fletka dojeliows 55 0 Nolpaza). Ustapienio objawéw naslepe w ciagu 2-4 ygod, za 4-ygotniowy okros leceenis jost zwyile kopibezny do
wyleczenia towarzyszacego zapalenia przelyku. Jezell e jest to wystarczalace. wyleczenie nastepuje w ciagu koleinych 4 tygodn, W sytuaci,
kiedy nastapi objawow, objawy mozna schemat ia leku na zadanie w dawce 20 mg
na dobe, w razie koniecznosci. Zamiane na terapig stala mozna rozwazy¢ w przypadku braku dostatecznej kontroli objawéw w przypadku leczenia
na adanie. Diugotrwale leczenie ora? zapoblegarle nawrolom refluksoweqo zapalenia przcivu. W colt dugoinwalego leczanis zaleca sig by
dawka podirzymujaca wynosita 20 mg pantoprazolu na dobe (1 tabletka dojelitowa 20 mg Nolpaza). W przypadku wystapienia nawrotu, dawke
2Zwigksza sie do 40 mg panlopraza\u ra dobe. W tym preypadku zaleca sie tbletk dojeliaws 40 mg Nolpaza, Po wyleczeriu nawrotéw., dawka
mozna ponownie do 2 wywolanym przez nieselektywne niestero-
idowe leki przeciwzapalne (NLPZ) o patjentow obarcaomych ryeykiem konieeznodts stiego Ny S e wynosi 20 mg panto-
prazolu na dobe (1 tabletka dojelitowa 20 mg Nolpaza). Osoby w w podeszlym wieku i pacjenci z niewydolnoscia nerek. W tych grupach pacjentow
nie nalezy stosowat dawki dobowe] wiekszej niz 40 mg pantoprazolu. Pacjenci z niewydolnoscia wafroby. U pacjentdw z ciezka niewydolnoscia
walroby nie nalezy stosowac dawki dobowe] wigsze niz 20 mg pantoprazol (palrz purk! 4.4). U fych pacjentw, podczes leczena nalezy kontro-
le2y przerwat leczenie pantoprazolem.
Drioci Nib ma informa dolyczscycht Ssonans pamoprazo\u u dzieci. Nie neloty slem Slosowat u dzieci. 4.3

padobria jak nne ifibitory pompy prolonowo, rie powinien
U pacientow z ciezkq

By podawany z slazanawirem (patrz punkt 4.5). 4.4
niewydolnoécia wairoby nalezy regulamie

i $rodki

res leczenia, wygojenie zmian uzyskane zostanie prawie we wszystkich przypadkach w ciagu kolejnych dwoch
tygodni. horohe wisodonn Zoladka oraz umiarkowane i ciezkie refluksowe zapalenie przelyku. Zalecana dawka jest 40 mg pantoprazolu na dobe
(1 tabletka dojeltowa Nolpaza 40 mg). Zazwycze okres leczenta choroby wrzodowe] zoladka oraz refluksoweo zapalenia przelyku wynos! cztery
tygodnie. Jezeli e jest to wystarczajacy okres czasu, powrdt do zdrouia zwykle nastepuie  czasie kolejnych czterech tygodni. Eradykagia
Helicobacter . alecana dawka jest 40 mg pantoprazolu 2 razy na dobe (1 tabletka dojelitowa Nolpaza 40 mg dwa razy na dobe)
W kojaton 3 Jednyrs naSiopujacych irzach Iekow: 5) amokeycylina 1 g Hwa razy na dobg + Kiaylromycyna 500 mg cha razy na dobg, &)
Klarytromycyna 250-500 mg dwa razy dobe + metronidazol 400-500 mg dwa razy dobe, c) amoksycylina 1 g dwa razy na dobe + metronidazol
400-500 mg dwa razy dobe. Druga tabletke pantoprazolu nalezy przyjac przed positkiem
powinna by stosowana pizez 7 dn, ale czasami nawet do 14 dni. Nalezy brac pod age ofcfaine migjscowe wytyczne (np. krajowe zalecenia)
dotyczace opomosci bakteryjnej oraz doboru lekow espdl Zolingsre-Elisona oraz inne stany
2 nadmiemym wydzielaniem kwasu. W leczeniu zespolu Zollingera- i eona e innych schorzef
fwas, dawka poczq(kowa uynosi 80 mg dobe (2 tabletki dojeltows Nolpaza 40 ma). Nastepnie, dawkowante o zwlekszyc lub zmniejszy¢
pomiary 2 awek wiekszych 80 mg
na dobe, dawke Taka nalezy podzielc | podawad dwa razy na dabe Brzejaciows Fuiekazonia dowiki powyze] 160 ma pantoprazolu joct matiwe, alo
e powino by stosowane cluzej iz jes to konieczne do odpowiednie) kontrol wydzielania kwasL. Czas twania leczenia w przypadku zespom
Zollingera-Ellisona i innych schorzer su nie jest i powinien
trzeb Kinicznych. Osohy w podeszym wieku. Nie Phicty stosowac dawki dobowej Wigkaz] N4 mg panioprazals, 2 wyjaikiom eradykad) M pylo-
i, gdzie pacjenci w podeszlym wieku powini dawi (2 x 40 mgldobe) podczas jednego tygodnia leczenia.
Piadjenci z nowydolnoscia nerek. Nie halezy stosowae awk dobows] wigksze) niz 40 Mg u pacjentow z nerek. Z tego
powodu, leczenie skojarzone w celu eradykacji H. pylori nie jest odpowiednie u tych paqemow (palrz czese4.3). Pacienciz niewydolnoscia walroby
Pacjenci at atrzpunkty 4.3i4.4). U tych pacjentéw, nalezy kontro-

¢ enzymow wat podczas leczenia
$ci enzymow . leczenie nalezy orestwat (patrz punkt

enzyméw nalezy zaprzesta leczenia pantoprazolem
Z tego powodu, leczenie skojarzone w o eradykac]l % pylon nie |es( odpowledme W tych pacientow: DZGo. Nie ma informacji dotyczacej

45 Sosowanis tablotek dojeliowych Na\paza 20 mg jako $rodka i i rzez nie-
(NLPZ) powinno by¢ ograniczone do pacjentow, kirzy wymagaja stalego lecronia NLPZ oraz wyka-
2uja wigksze ryzyko rozwaju powiklar zotadkowo-jelitowych. Podwyzszone ryzyko nalezy ocenié zgodnie z indywidualnymi czynnikami ryzyka,
np. podeszly wiek (> 65 lat), dodatni wywiad w kierunku owrzodzer zofadka lub dwunastnicy lub krwawier z gomego odcinka przewodu pokarmo-
wego. Zmeigjszona kwasnost soku toladkowego 2 jakichkalwiok powadéw — w tym inhibioréw pompy protonowe) — zigksza liczbg baklert
zofadkowych normalnie obecnych kwasnos¢ soku zoladkowego moze prowa-
aié do niowielkiogo werostu ryeyka pakazon Zotadkawo ,enmwych ok bakteriami jak podobnie jak

u dzieci. Zatem tabletki z p nie powinny by¢ U dzieci. 4.3
podobnie jak inne inhibitory pompy protonowej nie powinien by¢
d Wik U pacientow z um\arkowanqdo  ciezkie

na lub preparalu
podawany z atazanawirem (patrz punkt 4.5). Nie ma janych,
niewydolnoscia nerek. U pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby, schem: gi
dzieh. Z tego powod terapia skojarzona w celu eradykacii H. pyior e fest odpowwedma u tych paqentéw 4.4 Speclalne outresgenta | arodl
anych dawki u pacjentow z umiarkowana | ciezka niewydol-
noscia nerek. W przypadku pacjentow Y Gozka mewydo\noscla waroby, nalezy stosowa¢ 40 mg pantoprazolu co drugi dzien. U pacjentow z ciezka

froby, nalezy reguiamie enzymow podczas leczenia pantoprazolem, w szczegéinosci
wszystkie produkty lecznicze hamujace wwtammy B12 )W hipo - wat ! 0

lub achlorhydrii. Nalezy to bra¢ pod uwage u paqemow ze Zzapasami lub i ryzyka “’j“;)m;ammazo‘ R sl u. W ad ‘e(‘ggfa‘“ A enzymow wat ',ecze"f "‘;;'IGCZY]S&ZE““’“ (patrz "‘r‘\"‘:s'{r ;‘W%
witaminy B12 w g0 leczenia. W leczenia, w dluzszego niz 1 rok, pacjenci powinni 1,03 FAROREZE S0 19 N8 o5 pragziaczaly 10 e Y oSS A Sraw-

byé objec regularym nadzorem lekarza. Przed leczeniem nalezy wykluczy¢ chorobe nowotworowa, przelyku lub Zofadka, jako, 3¢ leczenie panto-
prazolem moze fagodzi¢ objawy chordb nowotworowych, a tym samym opozniac

tygodniach nalezy podda¢ ponownym badaniom. Nie ma
Pacjenci z rzadkimi z fruktozy nie powinni stosowat tego leku. 4.5 Interakcje z innymi leka-
mi i inne rodzaje interakcji. lokéw, igrych biodostepnosé zslety od pH (np. kelokonazal irskonazol
atazanawir). Badania z innymi nhibitorami F pompy protonowej wykazaty znaczne podczas

leczenia i pompy j jest podezas Ioczenia atasanawirem. Pani.
prazol jest metabolizowany w watrobie przez uklad enzymalyczny exochromu P450 N\e mozna yklotryt. inerakof pantoprazolu z innymi ekami
lub substancjami, ktére sa metabolizowane przez ten sam ukk Klinicznie istotnych interakcji z pewna,
liczba takich produktéw leczniczych lub substancii, jak karbamazeplna kofeina, mazepam, dikofonak. digoksyna. etano, gibenklamid. motaproiol

. ktorzy nie na leczenie po 4
u dzieci. Preparat zawiera sorbitol.

iez
wanych lekéw. Zmniejszona kwasnosé soku zqukowego 2 Jakichkonviak powodaw W tym mh\b\(orow pompy protonowe] ~ zuieksza liczbe

bakteri zoladkowych normalnie obecnych w . Leczenie kwasnos¢ moze prowadzi¢ do
niewielkiego wzrostu ryzyka zakazer 2 jelit h, takich jak i Ca U pacianiow z zespolem Zollmgera EHlscna
i‘innymi ielaniem kwasu leczenia, e jak
wszystkie leki hamujace owasts moze ianie witaminy B12 nw je hipo- \ub achlomy
drii. Nalezy bra¢ to pod uwage u pacjentow i zapasami lub witami-

i ryzyl
ny Bz w przypadku diugotrwalego leczenia. Prred leczonion nalezy wykluczy¢ chorobe nowolworowa prze!yku lub zmadka jako, ze leczenie
pantoprazolem moze fagodzi¢ objawy chordb nowotworowych, a tym samym opézniac . ktorzy nie a leczenie
po 4 tygodniach nalezy poddaé ponownym badaniom. Nie ma u dzieci. Preparat zawiera
sorbitol. Pacjenci z rzadkimi z fruktozy nie powinni stosowat tego Ieku. 4.5 Interakeje

naproksen, nifedypina, fenytoina, piroksykam, teofilina oraz doustne $rodki Chociaz nie interakcji zinnymi lekami i inne rodzaje interakcji. lekow, ktérych biodostepnosc zalezy od pH (np. ketokonazol,

i fenprokumonu lub warfaryny w badamach o kilku' zmian wartosci INR przy jed- itrakonazol, atazanawir). Badania z innymi mh\b\toraml pompy pl’o‘cnowej wykazaly znaczne zmmejszeme ekspozycji na atazanawir podczas

leczeniu tymi e do obrotu. Jezeli pacient stosuje érocki przsczalizepowe pochodne kumaryny, leczenia pompy jest podczas leczenia ataza-

zaloca sie pomary czasy protrombmowego / wartosci INR p nia ora; nawirem. jest W watrobie przez ukiad enzyatyany oyibarom B4S. Nid mozna wykliczye interakcji pantoprazolu

Towniex Zadnyeh interaky Smdkow 2 Innymi lekam! lub.substanciam, Kiore. s metabolizowans przez ten sam Jednal Kiinicznie istotnych

Koo, 4.6 Cinga 1 Iaktacin. e Shwerdzono row Kobiet w diazy jest W + 2wiersay, zaobser-  Ineraki z pewna liczba lakich produktow leczniczych lub substanc, jak Xarbamazapina Kofeins, dlazepam diklofenak, digoksyna, etanol, gli-

wowano nieznaczne dziatanie uszkadzajace na pléd przy dawkach wiekszych niz 5 mg/kg. Nie ma informacji 5‘?22?3‘6 | nifedypina rf;?r\(;ox'a piroksykam, teofiina oraz doustne $rodki oncepcy hociaz nie owano
do mieka, W okresie ciazy [ armienia piersia, tabllki pantoprazoly pawinny by stosowan wylacznie w syluaci Kiedy uwata sig, 2e korzysai dia kej 2 adan f

matki 54 wieksze iz p;e‘{‘qalne 2yko dla plodu lub diecka. 4.7 Wplyw ha 2dolnosé prowadas po]ayz‘ o mesh: s i wartoclINR przy Jecnoczesnym leczeniu ymi po werowadzenly eku do obrotu. Jezel pacient stosue $rocki przecizakizepows

ochodne kumaryny, zaleca sig pomiary czasu wartosci leczenia
urzadzen mechanicznych w ruchu. Nie ma znanego wplywu na zdoinos¢ do prowadzenia pojazdéw i obstuge urzadzel o yny. '@ pomiary o ot ownios ngnych merakq‘ - przypadku Totnoczasmeon podawara oz

wysiapié dalatana niepazadane, akie jak zawroty lowy  2aburzonia widzenia palrz punkt 4.8). W takich warunkach Saoinod do roakaj oo ge
i Czesto 2 1/100 do < 1/10. Niezbyt czesto = 1/1000 do < 1/100. Rzadko 2 1/10 000 do < 1/1000. Bardzo
rzadko < 1/10 uoo w tym pojedyncze przypadki

Kow 20bojginiajacych kwos. 4.6 Ciaza | Taktacja. Giaza, Doswiadczenie Kiniczhe 1 Kobiel w Gia2y jost ograniczone. Doswiadczenio 2 lekami
2 arupy inhiboréw porpy protonove fako Kiasa lekSw nie wskazuje na zwigkszone ryzyko rozwol duzych wrodzonych znieksztaloef. W ba:
daniach rzat, niewielkie dziatanie uszkadzajace piod (patrz punkt 5.3). Nalezy zatem zachowat

lego leku kobietom clezarnym.Karmienie piersia.

¢ podczas e ma informacji dotyczacych przenikania pantoprazolu
. . ’ do mieka. W okresie karmienia piersi, tabletki pantoprazolu powinny byé stosowane wylacznie w sytuadji kiedy uwaza sie, ze Korzysotdia matki
Czestosé wystepowania | Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko e e L oozl ane wEA
Urzadzon mochaniczaych w Fchu. NIE ma znancgo wplywu na ZeoinoSt o prowadzonia pofazdow | ehslupe urzadzen mechanicznych. Moga
Uktad narzad wyslap¢ daalana niepozadane takiejak zawroly glowy | zaburzenia widzenia paiiz put&8) W takih waruniach zdoinest do reakl mvo byc
Caosto > 1100 do < 1110. Niesbyt cegsto > 1/1000 to < 11100, Readko > 1/10 000 6o < 1/1000. Barazo
s 200 500, w v noedmans premad
Zaburzenia krwi i L
ukfadu chtonnego
Czestosé Czesto Niezbyt czesto Rzadko | Bardzo rzadko
wystepowania
Zaburzenia ukladu Reakcje anafilaktyczne, w tym
immunologicznego wstrzas anafilaktyczny
Uktad narzad
Zaburzenia Depresja —— -
Paychiczne Zaburzenia krwi i Leukopenia, trombocytopenia
ukladu chionnego
Zaburzenia ukladu Bole glowy Zawroty glowy, zaburze- -
herwowego i widzenia (zamazane Zaburzenia ukladu Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas
widzenie immunologicznego anafilaktyczny
Zaburzenia zoladka Bole nadbrzusza, Nudnosci, wymioty Suchosé Zaburzenia Depresja
ijelit biegunka, zaparcia, w jamie ustnej Psychiczne
wzdecia
uktadu | Bole glowy Zawroty glowy, zaburze-
Zaburzenia watroby Cigzkie uszkodzenie nerwowego nia widzenia (zamazane
i drég zlciowych walroby | diog Soicowych prowe widzenie
dzace do zollacz]
ub bez "'e‘”y""'""sc' nerek Zaburzenia zoladka | Bole nadbrzusza, | Nudnosci, wymioty Suchosé
i jelit biegunka, w jamie
Zaburzenia skory i Reakcje alergiczne, Pokrzywia, obrzek naczyniowo- zaparcia, usinej
tkanki podskérnej takie jak $wiad | wysypki ruchowy, ciezkie reakcje skon wzdecia
Ko takia ak zogpdl Stovens-Jonnsona,
rumin wielopcsiaeony, 2637 Zaburzenia waroby Cietkie uszhodzenic
i drég zélciowych watroby i drog z6iciowych prowadzace do
2itaczki niewydolnoscia, lub bez niewydolnosci
Zaburzenie Bole stawow | Bole miesni nerek
migsniowo-
e o] Zaburzenia skory i Reakeje alergiczne, Pokrzywka, obrzek naczyniowo-ruchowy,
tkanki podskornej takie jak $wiad | wysypki ciozkid reakcjo skome, takie jak 2650l Stevens-
skérme Johnsona, rumie wielopostaciowy, zespol
Zaburzenia nerek $rodmiazszowe zapalenie nerek Lyella, fotouczulenie
i drég moczowych
Zaburzenia ogéine Obrzgki jace po aburz Bole Bole migsni
i stany w miejscu zakoRczeniu leczenia migsniowo- stawow
podania szkieletowe
i tkanki facznej
Badania Zwigkszona aktywnosé enzymow — -
diagnostyczne Zaby nerek Srodmiazszowe zapalenie nerek
7, Quamyotransiorazy). i drég moczowych
p“""yzsm"a fomperatira cila ogélne Obrzeki obwodowe ustgpujace po zakoficzeniu
4 9 Prxedawkowame Nle ma znanych objawow ia uludzi dawki do 240 mg dozylnie w czasie ponad 2 minut i byly one do- :,f,'j‘;‘};” miejscu leczenia
Jako, iaze sigz bialkiem, lubzatrucia nalezy
Ieczy6 2g0ania 76 standariows prakiyk leczena zatruc, 5, WEASGIOSCI FARMAKOLOGICZNE 51 Wisdoiwogel amskooynamicens, Gruza
inhibitory pompy KodATC:A02BC02. Badania ¢ enzymo
kauasu solnegowzofacku i i na pompy Wk jetl komo- i {aminotransferazy,
jest dopostac czymne, gz hamuio cnzym H' K-ATPaze, { ostaln elap produkci kwasu solnego \-glutamylotransferazy),
s Harmo e o ot soeERe 6 Gk | Wl 2ot e ok i pacjentow, stezenie triglicerydéw, p
ustapienis objawow uzyskule ie  cagy 2 ygodnl. Fodbnie jak mpy [ Tocoptora H, leczerio pan: na temperatura ciafa
oduje itym samym zleksza ilos¢ gaslryny i i i i i
soku 2 i gastryny jest Poniewaz wiaze sig z enzymem dystalnie w stosunku do pozio- 4. Niema auluds

mu receptora komorki, substanqa ta moze wplywat na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od stymulacji przez inne
histamina, gastryna). Dzialarie jes akie samo czy produk! st podawany dousire czy teZ dozylnie WarloScl gastryny i czczo waresta podczes
W czasie nie one gomeJ granicy normy. Podszas
stosowania diugotrwalego, stezenie gastryny w uleg: i ia wystepuje jedynie
wizolowanych przypadkach. W wyniku tego, fagodny do umlarkowanego \warodt ey swmslych komrok andokrynnych (ECL)wzmadku obserwu-
je sie w niewielkie] ilosci przypadkow podczas diugotrwalego leczenia (rozrost prostaty do gruczolakowatego). Jednak, zgodnie z badaniami prze-
prowadzonymi dotychczas (patrz purkt 5.3), worzenie zmian przsdrakowych (razrost atypowy) ub rakowiakow solagka mozna wykluczyt u ludzi
Zgodnie z go leczenia diuzszego niz rok nie mozna cafkowicie wykluczyé
wplywu leku na parametry oKToSB/A00 C2YNGSeE gruczol 5.2
Ogine. wla oéei famakokjteiycan, Pantoprazol jest barczo czytko Weblaniany, a maksymaine sigtenie w surowcy wysigpue nawst po
pojedyncze] dawce doustnej malne stezenie w surowicy wynosi 1-1,5 pg/ml okolo 2,0-2,5 godziny po podaniu, za$ wartosci te
pozoslaja Slale po podanis wislokrolnym. ObigloSt dystrybucl wynosi okold 0.15 kg, 55¢ Kirens wynosi okolo 0,1 I/h/kg. Okres poltrwania wy-
nosi okolo 1 h kilka znion eliminacia. Z powodu swoistego wiazania pantoprazolu z pompami protonowymi
komorek okfadzinowych, okres poitrwania nie koreluje z diuzszym czasem dziatania kwasu). F nie rozni
sie po podaniu pojedyncze] lub wislokrotne] dawki W zakresie dawek od 10 do 80 mg, kinetyka ‘osoczowa pantoprazolu jest liniowa zarwno po
podaniu doustnym, jak i dozylnym. Wiazanie pantoprazolu z bialkami osocza wynosi okolo 98%. Substancia jest metabolizowana niemal wylacznie
W walrobe. Eliminacja przez nerki reprezentuje gigwna croge wydalania (okolo 80%) cla metaboliiow pantoprazolu, reszta jest wydalana z ka-
fem. Glownym metabolitem zaréwno w surowicy, jak i moczu jest tory zostaje sprzezony z res poitrwania
glownego metabolitu (okolo 1,5 ) jest niewiele diuzszy niz jest calk po podaniu
doustnym. Okazalo sie, ze w postaci tabletki wynosi okolo 7% Jednoczesne przyjmownie pokarmu
ri wplywa nia AUC, maksymalne szenie w surowicy,a ym samym na pokarmu moze jedynie wplynac
v awki, kiedy panto-
prazbl podawany jost pac,emom P coyrmasdl narek (v ym pagne dwallzowam) Batobni Jak w przypadku os6b zdrowych, okres
poltrwania pantoprazolu jest krétki. Tylko niewielkie ilosci pantoprazolu sa usuwane podczas dializy. Chociaz glowny metabolit ma umiarkowanie
wydtuzony okres pofiwaria (2:3 1), wydalanie nadal jest sprawne | nis wystepuie nagromadzenie lsku. Nie alezy jednak stosowst dauki
dobowej wigkszej niz 40 m u pacjentow z czynnosci nerek. Chociaz u pacjentow z marskoscia waroby (klasa A i B
2zgodnie z Child) okresy péfirwania wydiuzaja sie do 3 i 6 h, za$ wartosci AUC werastaly 3-5 krotnie, maksymalne stezenie w surowicy zwigksza

i enzymow

iem, dializie. Przyp lub zatrucia nalezy le-
czy¢ zgndnle o s(andardawa prakiyka locoenia Zalrue. 5. WeASCIWORE! FARMAKOLOGICZNE 5.1 Wh§c|w05c| farmakodynamiczne. Grupa
: inhibitory pomp: \TC:A02BCO2. Pant ktory hamuje wyc

je do posiaciczynne, gdzie hamuje enzym e K- ATPazQ‘ q ostatni etap produlcf kwasu solnego
" zmadku Hamowanie o jest Zalezne od Gawk | whywa zarownio n kw pacjentow,
ustapienie objawow uzyskuje sie w ciagu 2 fygodni Podobnie jak wp pompy . receptora H, \eczenle pan-
adnoscl soku 1 tym Samym Zwigksza llosé gaslryny
soku zoladkowego. Zwiekszenie wydzlelama gastryny jest odwracalne. Poniewaz pantoprazol wiaze si¢ z enzymem yetainie w stosunky do
poziomu receptora komorki, substancia ta moze wplywac na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od stymulacji przez inne substancie (acety-
focholina, histamina, gastryna). Dziatanie jest takie samo czy produkt jest podawany doustnie czy tez dozylnie. 5.2 Wiasciwosci farmakokine-
tyczne. Ogdlne wiasciwosci farmakokinetyczne. Pantoprazol jest bardzo szybko wchianiany, a maksymalne stezenie w surowicy wystepuje nawet
po pojedynczej dawce doustnej. Srednio, maksymalne stezenie w surowicy wynosi 2-3 g/l okolo 2,5 godziny po podaniu, za$ wartosci te
pozostaja sale po podaniu wislokrolnym. Objelose dystrybuciwynosi okolg 0,15 kg, zas kirens wynosi okolo 0,1 I/h/kg. Okres poftrwania wynosi
kilka eliminacia. Z powod swoistego wiazahia pantoprazolu z pompami protonowymi
Romarak uk'adzmuwych okres paiwania nio kurelu]e 2 Ghizkzym coesern deietan kwasu). F nie rozni
sig po podaniu pojcynczs) lub wielokrotne] dawki. W zakresie dawsk od 10 do 80 ma. kinetyka 0S9czowa panloprazoll st liniowa Zarwno po
podaniu doustnym, jak i dozylnym. Wiazanie pantoprazolu z biatkami osocza wynosi okolo 98%. Substancia jest metabolizowana niemal wylacznie
w watrobie. Eliminacja przez nerki reprezentuje giowna droge wydalania (okoto 80%) dla metabolitow pantoprazolu, reszta jest wydalana z kalem.
Gléwnym metabolitem zaréwno w surowicy, jak i moczu jest desmetylopantoprazol, kidry zostaje splzezony 2 siarczanem. Okres polrwania glow-
nego metabolitu (okolo 1,5 h) jest niewiele diuzszy niz odaniu doustnym.
Okazato sie, ze w postaci tabletki wynosi okolo 77%. Jedncczesne ArEimOWENE pokarm ie wphywa
na AUC, maksymaine stezenie w surowicy,a tym samym na pokarmu moe jedynie wplynaé na upoz-
nienie jach. Nie jest g da
dawany jest pac]entom e ey Aotal NoreK [ty PBGENG: diaicowan). Podabrie jah w preypadku 0S5 zdrowych ! dkres pofrwania
pantoprazolu jest krotki. Tylko niewielkie ilosci pantoprazolu sa usuwane podczas dializy. Chociaz giowny metabolit ma umiarkowanie wydiuzony
okres poltrwania (2-3 h), wydalanie nadal jest sprawne i nie wystepuje nagromadzenie leku. Nie nalezy przekraczac dawki dobowej wigkszej niz 40
mg pantoprazolu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Chociaz dla pacjentow z marskoscia waroby (klasa A i B zgodnie z Child) okresy
pofiwania wyduzaja sie do 719 h, zas wartosci AUC waraslaly 5-7 krolnie, to maksymalne stezenie w surowicy zwieksza sie tyko o czynnik
W

= Niewielkie AUC i Crox u

; ] 5.3 e z cjo mlodszym wisku o |es| imcznio isotny. 5.3 dane o Dane uzyskane ha podsiawia Konwenc]ona\»
badan f i i po podaniu i nie ujawniaja wyste-  nych badaf f i i po podaniu i nie Ujawniaja,
powania szczegoinego zagrozenia dia cziowieka. W u szczurdw, dla czlowicka. W i W SZCzZUrGW, neuroen-
Ponadto, stwierdzono brodawczaki komdrek nablonka plaskiego w U szczurow. do tworzenia dokrynne. Punaqto stwierdzono brodawczaki komorek nablonka plaskiego 0 tworzenia

2oladka przez podstawione benzoimidazole zostat dokladnie zbadany i pozwala na wyciagnigcie wniosku, ze jest to reakcja wtorna na masywnie
2wigkszone stezenia gastryny w surowicy wystepujace u szczurow podczas dlugotrwatego leczenia duzymi dawkami leku. W dwuletnich badaniach
ra gryzoniach, obsenvowano wigksza lczbe guzow wairoby u szczuréw (tyko w jednym badani na szczurach) oraz samic myszy oraz znte-
pretowano to jako bedace J szybkosci warobie. Niewielkie czestosci

ostal dokladnie zbadany i pozwala na wyciagniecie wniosku, ze jest to reakcja wérna na
masywnie zwlekszone iasania gasiryny w Surowicy wystepujace u szczurow podczas dugotrwalego leczenia duzymi dawkami leku. W dwuletnich
badaniach na gryzoniach, obserwowano wiskszg liczbe giizow walroby u szczuréw (tiko w jednym badaniu na szczurach) oraz samio myszy, co
ize] szybkosci metabolizmu pantoprazolu w watrobie. Niewielke zwigkszenie czestosci wystepowania

zmian nowotworowych tarczycy S psermowano w grupie szczuréw otrzymujacych majniokése dawki (200 mlkg) w jodnym 2-1etim badaniv. Wyeto-
powanie tych nowotworow jest zwiazane ze zmianami rozkladu tyroksyny w watrobie szczurow wywolanymi przez pantoprazol. Poniewaz dawka

zmian nowotworowych tarczycy Sbomamanon grupie szczuréw otrzymujacych najwieksze dawki (200 mg/kg) w jednym 2-letnim badaniu. Wyste-
powanie tych nowotworw jest zwiazane ze zmianam rozkladu fyroksyny W Wwatrobie Szczurow wywolanym przez pantoprazol. Poniewaz dawka
dzi jest mala, nie oczekuje Sie wystapienia dzialan niepozadanych ze strony gruczolu w

toraputyczna u luzi et mala i oczskuj sie wystapienia dziala niepozadanych zo sirany gniczolu W badaniach

w testach morek oraz wiazania DNA nie ma potencialu genotoksycznego. Badania nie

wykszely zabuczef pmdnosc. ani dzilania terstogernego. Przenikarie przez o2k BaGANO U SZCUTGW W ZBZWANSOWaNG] GazY | Sieizo-
u do kraze wyniku tego, stezenie pantoprazolu u plodu jest zwiekszone krotko przed porodem.

O BANE FARMACEUTYCZNE, ot Wykaz substanc)i pomoeniczych. Rdver abiotki: Manniol. Krospowidon (typ B). Sodu weglan bezwodny.

Sorbitol (E420). Wapnia stearynian. Ofoczka tabletki: Hypromeloza. Powidon (K25). Tytanu dwutlenek (E171). Zelaza tlenek zdity (E172). Glikol

propylenowy. Kiasu metakrylowsgo | eyl akcylanu kopolimer (1:1). Sod lurylosisrczan. Pohsorbat so Meakrogol 6000. Tk, 6.2 Niezgodnoscl

w testach transformacii komdrek oraz badaniach wiazania DNA stwierdzono, ze pantoprazol nie ma potencialu genotoksycznego. Badania nie

wykazaly zaburzen plodnosci ani dziatania teratogennego. Badano przenikanie przez lozysko u szczurow w zaawansowanej ciazy. Stwierdzono

wyniku tego stezenie pantoprazolu u plodu jest zwigkszone na krotko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE. 6.1 Wykaz substancji pomocniczych. Rdzei tabletki: Mannitol. Krospowidon (typ B). Sodu weglan bezwodny.

Sorbitol (E420). Wapnia stearynian. Otoczka:. Hypromeloza. Powidon (K25). Tytanu dwutlenek (E171). Zelaza tienek 2oty (E172). Glikol propy-

lenowy. Kwast metalylowego I etu akrylanu kopolimer (1:1) Sodu lauryiostarczan . Pohsnrba( so Makrogol 6000. Talk. 6.2 Niezgodnogel
dotyczy. 6.3 Okres waznosci. 3 lal

farmaceutyczne. Nie dotyczy. 6.3 Okres waznosci. 3 lata. 6.4
weryginainym opakowani w cslu ochrony przed widocis, Pojemik Pmechowywaé pojemnik szczelme zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ defku. O — wielkosci 7, 14, 15, 28,
30, 56, 60, 84, 100, 100 x 1, 112 lub T10 tabiiok ojelitowych. Pojerniki 2 HDPE 2 pochianiaczem wilgoci o Zelu dwutienky krzemu z wieczkiem
z zakretka z polipropylenu. Opakowanie — wielkosé 250 tabletek dojelitowych. Nie wszystkie rodzaje opakowar musza znajdowac sie w obrocie.
i ! ° pa

. Blister: pi
oryginalnym cpakowamu w celu ochrony.przed wigocia Po]emmk Przechcwywac pojomnik sz&zaiplo zamknigl w celu ochrony przed igosia,
6.5 Rodzaj i  wielkosci 7, 14, 15, 28, 30,
56, 60, 84, 100, 100 x 1, 112 lub 140 abioteh dojelitowych. Pojomniki 2 HDPE 2 pochianiaczem wilgoa 2 el dwalenku Kizomu 2 wioczkiom 2
zakretka 2 pu\lpropy\enu Opakowanie - wislkosc 250 tabletek dojlitowych. Nie wszystiie rodzaje opakowar muszg znajdowac sie w obrocie.
szelkie

dy nalezy usunacwsposob Zgodny zlokalnymi 7.PODMIOT ODPO' NY POSIADAJACY POZWOLENIE NADOPUSZCZENIE

DO OBROTU. KRKA, d.d mesto, émaqeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia. 8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU. 14134 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWO-
LENIA. 23.04.2009 r. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.
23.04.2009 1.

oarti Broduikly ub jeqo odpady nalezy usuac w spossh zgodny z lokainymi przepisami. 7. PODMIOT OBPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU. KRKA, d.d. Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia.
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA() NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU. 14135. 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZ-
CZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA. 23.04.2009 r. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEK-
STU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO. 23.04.2009 1.
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‘ nas do jednego celu - tworzenia skutecznych i bezpiecznych produktow o wysokiej jakosci.
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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 objawéw: 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 niewydolnosci 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$¢ nerek (stezenie kreatyniny w surowicy). Dziafania niepozadane: Czesto (>1/100 do <1/10) - Zaburzenia ukfadu nerwowego: zawroty glowy; Zaburzenia zofadka i jelit: nudnosci, biegunka, wymioty;
Zaburzenia psychiczne: zmiany nastroju; Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: bol glowy; Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) - Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: skurcz oskrzeli;
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wysypka alergiczna; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: goraczka; Bardzo rzadko (<1/10 000) - Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego: zahamowanie czynnosci
szpiku, zwiekszenie stgzenia methemoglobiny; Zaburzenia serca: zapalenia optucnej i osierdzia*; Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki piersiowej i Srodpiersia: zapalenie optucnej, eozynofilowe zapalenie ptuc;
Zaburzenia zotadka i jelit: zapalenie trzustki*, Zaburzenia watroby i drg zotciowych: zapalenie watroby*; Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki facznej: bol stawéw, objawy toczniopodobne; Zaburzenia nerek
i drog moczowych: Srddmigzszowe 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 $rédmigzszowego 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 dopuszczenie do obrotu: Asamax
250: 10 840, Asamax 500: 10 841; Kategoria dostepnogci: Produkt leczniczy wydawany na recepte. Qdpiatnogc: 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 dobg, 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$¢ na salicylany lub ktorakolwiek substancje pomocnicza, cigzka niewydolno$¢ 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$¢ zatruciamesalazyna. W trakcie leczenia, szczegalnie na poczatku, nalezy regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny w surowicy). Dziatania niepozadane: Czesto (>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 zapalenia opfucnej i osierdzia, zapalenia trzustki, zapalenia watroby oraz Srodmiazszowego 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 dopuszczenie do obrotu: Asamax 250: 10 838, Asamax 500: 10 839. Kategoria dostepnogci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Odplatno$é:
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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