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Nazwa produktu leczniczego: Kreon 40 000, 40 000 . Ph. Eur. fipazy, kapsufki dojefi twarde. Sktad jakosciowy i ifosci Ikapsulka Kreon 4000(71aw1em]aka substancie fzynnq 400 mg pankreatyny (Pancreatinum) o aktywnosci: amylazy 25 000j. Ph. Eur., Ilpa4/40 000j. Ph. Eur., proteazy 1600/. Ph. Eur.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego. Postac: Kapmkr I twarde. Kapsufki zel twarde, zawierajqce granufki w otoczce odpornej na dZ/amnle Soku Z i ry). Kapsutki sq I Jjedna
azesc jest nieprzezroczysta brgzowa, druga przezroczysta bezbarwna. Wskazania do i dzielnicza niewydolnos¢ trzustki. dzielnicza niewydolnos¢ trzustki zwigzana jest z jqcymi sch jelt kowiscydozg), leki leniem trzustki,
po usunieciu trzustki (pankreatektomia), po usunieciu Zotqdka (gastrektomia), rak trzustki, po zespoleniu zotqdkowo-jelitowym (np. g ia typu Billroth 1), zwezeniem przewodu trzustkowego fub przewodu Zétciowego wspdinego (np. z powodu zespotem Shwach -Diamonda, ostre
zapalenie trzustki. ie i sposdb p ia: Sposéb pod ia. D ie powinno by¢ do potrzeb indywidualnych w zaleznosci od nasilenia choroby i sktadu pozywienia. Zatecane jest przyjmowanie enzyméw w trakcie positku fub zaraz po positku. Kapsutki nalezy potyka¢ w trakcie

positkdw lub po kazdym positku, ub przekgsce w stanie nienaruszonym, bez rozgryzania i zucia, popijajqc odpowiedniq ifoscig pynu (np. ok. 100 mi). Jezeli polykanie kapsutek sprawia trudnosci (np. w przypadku matych dzieci ub osdb w podeszlym wieku), mozna je ostroznie otworzy¢ i dodac minimikrosfery do
miekkiego pokarmu (pH < 5,0) niewymagajqcego zucia Jub przyjmowac z plynem (pH < 5,0), np. sokiem owocowym. Mieszanine minimikrosfer z pokarmem fub plynem na’ezy zuzy¢ natychmiast; nie woino jej przechowywac. Wazne jest zapewnienie odpowiedniego nawodnienia przez caty okres Jeczenia, zwtaszcza w
okresach nasilonej utraty plyndw. Niewtasciwe nawodnienie moze wzmagac zaparcia. Dawkowanie w przypadku dzieci i 0s6b dorostych ze zwlokmemem torbielowatym trzusti. Na podstawie wyryzzny(h Konferencji ds. Zwldknienia Torbielowatego (Cystic Fibrosis Consensus Conference) i badari kfiniczno-kontroinych
(badanie Amerykariskiej Fundagji biel ibadanie p wZjednoczonym Krdlestwie) mozna zaprop jqce zalecenia ogdine dotya.,‘c k Wleaenm substytucyjnym przy pomocy enzyméw kowych: Dawk ie enzymow w przeliczeniu na mase ciata nalezy
rozpoczynac od 1000} lipazy/kg mc./positek w przypadku dzieci w wieku ponizej czterech fat i 500. fipazy/kg mc./positek dia dzieci w wieku powyzej czterech fat. ie nafezy d g fedniajqc nasitenie choroby, kontrofe biegunek thuszczowych i urrzymanle dobrego stanu odzywienia. U w:gkxzosa
pagentdw dawka powinna byc mniejsza hub nie powinna przekracza¢ 10 000}. fipazy/kg masy ciata na dobe ub 4000 . fipazy/g spozytego thuszczu. Dawkowanie w przypadku innych zaburzeri zwtgzany(h 2zewnqtrzwydzieiniczq niewydoinosciq trzustki. powinno by¢ do indywiduainych
potrzeb kazdego pacjenta w zaleznosci od nasilenia zaburzer trawienia i zawartosci thuszczu w pozywieniu. Dawka wymagana w przypadku gtéwnego positku (Sniadanie, obiad, kofacja) miesci sie w przedziate od okofo 25 000 do 80 000j. Ph. Eur. fipazy, a w przypadku przekqsek miedzy positkami potowe indywiduainie
wyznaczonej dawki Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na pankreatyne wieprzowq fub na ktdrykoiwiek inny skladnik Jeku. Specjah zenia i Srodki znosci q ia: Zwezenie odcinka kretniczo-kqtniczego oraz okreznicy wstepujqcej (kofonopatia wlokme;qm), a rakze zapa/eme jelita

grubego byto op u pacjentéw ze zwtdknienie jelt trzustki przyjmujqcych duze dawki preparatw pankreatyny. Badania kliniczno-kontroine nie wykazaty dowoddw Swiadczqcych o zwiqzku przyczynowym miedzy stosowaniem preparatu Kreon 40 000 a p ie . W
ramach Srodkdw ostroznosci jakiekolwiek nietypowe objawy ze strony jamy brzusznej fub zmmny dotyrhrzamwyrh objawdw powinny by¢ zbadane w celu wykluczenia ewentuainego uxzkodzen/a Jelita grubego, zwiaszcza jEZe/I paqent przyjmuje ponad 10 000 j. Ph. Eur. fipazy/kg masy fla&a/dobe Dziatania
niepozqdane: W badaniach kfinicznych wiecej niz 600 pagentow q dolnosciq trzustki spowod mukowiscydozq przyj fo Kreon. Najczesciej pozqd byly. ] jelitowe, ktdre byly poczqtkowo tagodne i umi Podczas badari
Kiinicznych zgtaszano dziatania niepozqdane z nastepujqcq czestosciq: Zaburzenia zotqdka i elit. Czesto (=1/100, <1/10): nudnosci, wymioty, zaparcia i wzdecia. Zaburzenia zotqdkowo-jelitowe sq gtownie zwiqzane z chorobq podstawowq. Dz:a&amaml 0 podobnej fub nizszej czestosci w poréwnaniu do placebo byly
biegunka (czeste =1/100, <1/10) i béle brzucha (bardzo czgste >1/10). Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej. Niezbyt czesto (=1/1000, <1/100): wysypka. Swigd i pokrzywka byly dodatkowo zgtaszane jako dziatania niepozqdane po wprowadzeniu produktu do obrotu. Nie jest mozfiwe okresfenie czestosci
wystep ia tych dziatani niepozqdanych, poniewaz pochodzq one ze zgtoszeri spontanicznych z populagi o nieokresionej wiefkosci. Wiefoosrodkowe badania Kliniczne byty przeprowadzane na innych popuiaciach pacjentow: z wirusem HiV, ostrym zapaleniem trzustki, cukrzycq. W tych trzech grupach pagientow nie

d Zadnych dt ych dziatari niepoz h. Populacja pediatryczna. W populadi pediatrycznej nie odnotowano zadnych specyficznych dziatari niepozqdanych. Czestosc, rodzaj i ciezkos¢ dziatari niepozqdanych u dzieci z mukowiscydozq byly podobne jak u dorostych. Podmiot odpowiedzialny

qey p na ie do obrotu: Abbott Products GmbH, Hans-Bickier-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
Ch /Sfyl(q Produktu L i d u ici dmi dj iedziall

Dodatkowych informagji udziela: Abbott Products Polska Sp. 2 0.0., ul. Orzycka 6, 02-695 Warszawa, tel. 22 330 71 00, fax 22 330 72 00, www.abbottgrowth.p!

KRE-POL-24-1 1-2010

Skrécona informacja o leku

Nazwa produktu leczniczego: Duspatalin retard 200 mg, kapsutki o prze-
dtuzonym dziataniu. Sktad 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. Posta¢ farmaceutyczna: Kapsutka o przedtuzo-
nym uwalnianiu. Wskazania do stosowania: Objawowe leczenie bolow
brzucha wywotanych kurczem miesni gtadkich jelit i zaburzen czynnoscio-
wych jelit zwigzanych z zespofem jelita drazliwego. Dawkowanie i sposdb
podawania: Jedna kapsutka 200 mg dwa razy na dobe, rano i wieczorem.
Lek nalezy przyjmowac¢ 20 minut przed positkiem. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$c¢ na ktorykolwiek ze sktadnikéw leku. Specjalne ostrzezenia
i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nieznane. Dziatania niepo-
zadane: Bardzo rzadko moga wystapic reakcje nadwrazliwosci, w szczegdl-
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 wytacznie na recepte. Przed przepisaniem
leku prosimy o zapoznanie si¢ z Charakterystyka 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.: 0 22 330 71 00, fax.: 0 22 330 72 00
www.abbottgrowth.pl
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CONTROLOC®20 (Pantoprazolum) SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ: 1 tabletka zawiera 22,6 mg pottorawodnej 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 zwiekszonego ryzyka, wymagajacych dtugotrwatego 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 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 zalezno$ci 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 nastepujgce 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 podawa¢ w dwéch 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 byé dostosowany do objawéw klinicznych. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci 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 niewydolno$cia 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 zu¢ ani rozgryzac. Nalezy je przyjmowacé
przed positkiem, potykajac w catosci i popijajac woda. W przypadku leczenia skojarzonego, drugq 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
zotgdka i dwunastnicy. Zazwyczaj w ciggu 2 tygodni stosowania preparatu Controloc®40 owrzodzenia dwunastnicy ulegajg 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$é na substancje czynna i (lub) ktérakolwiek substancje pomocniczg preparatu. Pantoprazolu, podobnie jak i innych inhibitoréw pompy
protonowej, nie nalezy stosowaé jednoczesnie z atazanawirem. Ze wzgledu na brak odpowiednich danych o skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania
u pacjentéw z umiarkowanag lub ciezka niewydolnoscig watroby lub nerek nie stosowaé preparatu Controloc®40 w leczeniu skojarzonym w celu eradyka-
cji Helicobacter pylori. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI: U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby, w okresie leczenia
pantoprazolem, zwtaszcza w przypadku diugotrwatego stosowania preparatu, nalezy regularnie monitorowaé aktywno$¢ 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-
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 fagod-
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 jednoczes$nie stosowanych lekéw. W przypadku wystapienia objawow alarmowych
(np. znaczna niezamierzona utrata wagi, nawracajace wymioty, zaburzenia potykania (dysfagia), krwiste wymioty, niedokrwisto$¢, smotowate stolce) oraz
przy podejrzeniu lub stwierdzeniu owrzodzen zotadka, nalezy wykluczy¢ ich podtoze nowotworowe, gdyz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy
choroby nowotworowej i opézni¢ 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 gtowy, 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$¢, obrzeki obwodowe, ciezkie
uszkodzenia komérek watroby prowadzace do zéttaczki z lub bez niewydolnosci watroby, reakcja anafilaktyczna tacznie ze wstrzasem anafilaktycznym,
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (transaminaz, g-glutamylotranspeptydazy), zwigkszenie stezenia triglicerydow, podwyzszenie tempera-
tury ciata, boéle migsni, srédmigzszowe zapalenie nerek, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, ciezkie reakcje skorne (zesp6t Stevensa-Johnsona), ru-
mien wielopostaciowy, zesp6t Lyella, nadwrazliwo$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.

‘ ‘ 1_Controloc_bez pawia_Przeglad G2 2 @ 2010-04-16 11:23;34‘
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TIR to niezbedny element postepowania
niowego w:

1 Nieswoistych chorobach zapalnych jelit: "
e wrzodziejgcym zapaleniu jelita grubego ©
e chorobie Lesniowskiego-Crohna 79
a Zespole jelita nadwrazliwego: %%
u Zaburzeniach skiadu mikroflory jelitowej '
® po antybiotykoterapii
e W przebiegu chordb infekcyjnych przewodu pokarmowego '
u Chorobie uchytkowej jelita grubego '?
1 Uszkodzeniu jelit wywotanym napromienianiem i/lub cytostatykami '@
2 Alergiach pokarmowych ?
1 Niedoborach krétkotancuchowych kwasow ttuszczowych

du posiada cenne wtasciwosci biologiczne: ' "
ne sluzowa jelita 2 —_—

5 regeneracji uszkodzonego nabtonka jelitowego
iatanie przeciwzapalne i cytoprotekcyjne

nabtonka jelitowego

translokacja bakterii i toksyn ze swiatta

ioobiegu

eptyw krwi przez btone sluzowa jelit

otoryke przewodu pokarmowego
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Literatura on the small intestine development in neonatal piglets feed by artificial sow. J. Physiol. Pharmacol. 55, S2, 59-68.
I Ryzko J.: Choroba Le$niowskiego — Crohna u dzieci, Pediatria Wspdtczesna, Hepatologia i Zywienie Dziecka 2005, 7, 10-Clausen MR, Bonnen H, Tvede M, Mortensen PB. Colonic fermentation to short-chain fatty acids is decreased in
4,285 - 289 antibiotic- iated diarrhea. Gastro gy 1991; 101:1497-1504.
2 Kordyl B., Libudzisz Z. : Mikloflora jelitowa — znaczenie i modulacja, Zywienie Czlowieka i Metabolizm, 2006, XXXIIl, - Zapolska-Downar D, Siennicka A, Kaczmarczyk M, Kotodziej B, Naruszewicz M. Butyrate inhibits cytokinez-induced
nr3 VCAM-1 and ICAM-1 expression In cultured endothelial cells: the role of NF-kappaB and PPAR alpha. J Nutr Biochem,
3 Socha J., Stolarczyk A., : Probiotyki i prebiotyki jako przyktad zywnosci funkcjonalnej, Pediatria Wspdtczesna, 2004, 15, 220-228.
Hepatologia i Zywienie Dziecka 2002, 4,1,15-18 '2-Scheppach W., Bartram P,, Richter A., Richter F., Dusel G., Liepold H., Hofstetter G., Ruthlein J., Kasper H. Effect of
4 Socha J., Kierkus J. i in. : Zywienie dojelitowe i pozajelitowe w pediatrii, Pediatria Wspétczesna, Hepatologia i short-chain fatty acids on the human colonic mucosa in vitro. J. Parenter. Enter. Nutr. 1992; 16: 43-48.
Zywienie Dziecka 2004, 6, 4, 467 - 472 5 Vernia P, Casale V, Fracasso PL, Villotti G, Marcgeggiano A, Abalsamo MV, Stigliano V. Preliminary results of
5 Zawadzki W., Mista D i in. : Wybrane parametry fermentacji w jelicie $lepym krélika, Acta Sci. Pol., Medicina a randomized trial with topical sodium butyrate enemas in acute radiation proctitis (CRP). Gastroenterolgy 1996;
Veterinaria 4(1) 2005, 3 -14 110:A1039
5 Vernia P, Monteleone G, Grandinetti G, Villotti G, Di Giulio E, Frieri G, Marcheggiano A, Pallone F, Caprilli R, Torsoli A. 14 Schneider SM, Girard-Popau F, Filippi J. Effects of Sacharomyces boulardi on faecal short-chain fatty acids and
Combined oral sodium butyrate and mesalazine treatment compared to oral mesalazine alone in ulcerative colitis: microflora in patients on long-term total enteral nutrition. World J Gastroenterol, 2005, 11, 6165-6169.
randomized, double-blind, placebo-controlled pilot study. Dig Dis Sci. 2000; 45(5):976-81. 15-Pender S., Quenn J.J., Sanderson J.R, MacDonald T.T. Butyrate upregulates stromelysin-1 production by intestinal
7 Roda A, Simoni P, Magliulo M, Nanni P, Baraldini M, Roda G, Roda E. A new oral formulation for the release of sodium mesenchymal cells. Am. J. Physiol. Gastrointest. Liver Physiol. 2000; 279: G918-G924.
butyrate in the ileo-cecal region and colon. World J Gastroenterol 2007; 13(7): 1079-1084. '6-Peng L, He Z, Chen W, Holzman IR, Lin J. Effects of butyrate on intestinal barrier function in Caco-2 cell monolayer
8 Di Sabatino A, Morera R, Ciccocioppo R, Cazzola P, Gotti S,Tinozzi FP, Tinozzi S, Corazza GR. Oral butyrate for mildly model of intestinal barrier. Pediatr Res 2007; 61:37-41.
to moderately active Crohn’s disease. Aliment Pharmacol Ther 2005; 22: 789-794. "7 Holtug K., Rasmussen H.S., Mortensen P.B. An in vitro study of short-chain fatty acid concentrations, production and
9 Kotunia A., Wolinski J., Laubitz D., Jurkowska M., Rome V., Guilloteau P., Zabielski R. (2004). Effect of sodium butyrate absorption in pig (Sus Scrofa) colon. Comp. Biochem. Physiol. 1992; 103A(1): 189-197.

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 wskazarn lekarza.

Opakowanie: 60 kapsutek (na 30 dni stosowania). 1 kapsutka zawiera 500mg mikrogranulatu maslanu 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 komadrek nabtonka i pobudzenia blony éluzowej
jelit do wzrostu. Preparat nie moze by¢ stosowany jako zamiennik zréznicowanej diety

Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polfa-£6dz Spotka Akeyjna; ul. Drewnowska 43/55, 91-002 £0dz, tel.: +48 42 654 00 70, www.polfa-lodz.com.pl.
Pozwolenie nr: GIS-BZ-Z-4230-920-1/EB/10. Wiecej informaciji na: www.debutir.pl.
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wykonujesz kolor EXERA II
- dzieki nowemu HDTV 1080

Nabierz pewnosci siebie podczas kazdej kolonoskopii. Nowy kolonoskop CF=H*
to lider w swojej klasie z wielu powodow: petna zgodnosc z systemem nawigaci
ScopeGuide™, krystalicznie czysty obraz o rozdzielczosci HDTV, NBI, niezwykle
szeroki kat widzenia 170°, ponadprzecietna ia-ostrosci i zmienna

sztywnosc¢ sondy endoskopu - Innoflex_/_ :::\

i
-

Niezaleznie od pozostatych zalet nowego CF-H180D,
petna zgodnos¢ z systemem ScopeGuide™ odmienia
sposob w jaki wykonuje sie kolonoskopie. Nawet naj-
bardziej doswiadczeni endoskopisci doceniajg wizu-
alizacjie 3D w czasie rzeczywistym potozenia i ksztattu
kolonoskopu. tacznie z takimi zaletami jak jakos¢
obrazu HDTV czy funkcja NBI, nowy CF-H180D
wyznacza nowg ere w kolonoskopii.

ME 021-08

Dodatkowe informacje: www.olympus-europa.com
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G emanera

kapsutki 20 mg, 40 mg esomeprazol

Zdecydowane
uderzenie
® w kwas solny

Esomeprazol jest nowoczesniejszy
i skuteczniejszy od omeprazolu ">

Literatura: 1. A review of esomeprazole in the treatment of GERD- Ther and Clin Risk Maneg. 2. Jones R, Patrikios T. The effectiveness of esomeprazole 40 mq in patients with persistent symptoms
of gastro-oesophageal reflux disease following treatment with a full dose proton pump inhibitor. Int J Clin Pract 2008; 62, 12: 1844—1850. 3. Charakterystyka Produktu Leczniczego z dnia 12.05.2010 .

Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego znajduje sie w numerze na stronie obok.

( " I (RKA Nasze nowatorstwo i wiedza stuzq zdrowiu. Zdecydowanie, wytrwalosc i doswiadczenie prowadzq

nas do jednego celu — tworzenia skutecznych i bezpiecznych produktow o wysokiej jakosci.




CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO EMANERA®

CHARAKTERSTYKAPRODUKTU LECINEGD 1, WAZWA PRODURTULECIMCZEGD, e, 20 s oo w2 SK&ADJAKOS(IOW‘IIILM(\OWVHapsmka dojelitows, twarda zawiera 20 mg
comeprazolu magnezowe] T kapsuka dofelitows, 284 pelny pomocriczych, etz punkt 6.1
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA. Kapsika dojeliton, tvrds, Kapsmka w kolorze jasnorézowym. Kapsuka zawiera pe\em Koloru manegn o pmw\e k. 4. SICLEGOLOWE DANE KLINIZNE, 41 Weazania
do stosovania, Choroba refuson pachy (ang GERD): -leczene nadierek w praebiegu refluksovego zapaleia prelyku; Zapobieganie nawrotom relksoweqo zepalenia praelyku; -Lecaeie objawome choroby
o Lt

nawrotom wizodu naW|ennegn W pacenton 2 choroy wrzodowq wywolana zakazenem Felabacerpyor. Leczeie pacentow, u ktdrych koniecne jest ie o leczenia niesteri lekami
pvzenwzapalnym. (NLP2): -Leczenie wrzodow zofydka zwquanythz\e{z&msm NLPZ; -Zapobieganie wrzodom ofacka | dwunasticy, 2wizanym 2 ecaeniem NLPZ u pagentow 2 gupy ryzyka. Przedhuzone leczenie po
we wlewie dozylnym jace ponownemu krwawieniu 2 wrzodow trawiennych. Leczenie zespolu Zollingera-Elisona. 4.2 Davikowanie i sposcb

(CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO. 1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO. Emanera, 40 mg, kapsufki dojeltowe, twarde. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY. 1 kapsulka dojeltowa, twarda zawiera 40 mg

eomeprazly magnezowq Viapsuk oo, v 56528 g5, 11 mschto ey vyl s poncricych gt 6.
5 POSTAC ARMACEUTYCZNA. o Kapsulka zawiera peletk kloru b KLINICZNE. 4.1

hon efulsons g 1anq cmm e nadzeyekwpyzemegu mﬂuksowegezapa\ema DAL T o veﬂekwwego zapa\ema prehku; -Leczenie objawone chooby efuksowe prehk
(GERD). i Lpuheg

oW 4 o £ hory v ko oktzicm kasacr o, Lecaee penio 4 KEnych arieane st mi
(NFD: e wenion ol g2 cenen WJL-otignearston sl duur vz cenen W%, upenon iy vyzyka Przsdmzone Yectie po Py emmepvamlu

podawama Kapsulinalezy polyka w caosc popiaac pynem atanikuszye W pobtanien, ¢ wymiesza peleti i p ody iegazonane]

p piyne. Kapsulek e nalezy 2uc ant kuszyC W przypadku rudnose 2 polykariem, kpsuike Civymieszat pletk w Cisinego nego
He nlty sosota zdheqo e phynu, pnievaz ot kturazabezp\e(za e e sk mighonc Mo e koo Tk pygeowan micaning ettty wypC et L Cigh phyne, pcmewazn\o:zka Vit ez pre e ok SoRowegn M2 s iodon, Rk prguonan natychma A\ubw(quulommu\ Nastepre
0 minut K polowy i wypic. Peltek e nalezy 2u¢ ani kruszyc.Jslpacient e moze samodzienie polykac, kapsulke moina onworzyC  wymieszac peletkizwoda  ponownie napehnicszklanke woda do polowy  wypic. Peletek ie nalezy 2u¢ani kruszye.Jedlpacient nie mose samodzielie polykac,kapsulke mozna otworzyc  wymiesza peleti 2 wod niegazowang, a nasteprie poda przez
nieqazonang a astepne podac rzez sonde do ol Na\ezy upenic i, aydo podania ek ostala wybrans whscia sﬂzykawkalsonda \nstmkqa rayglonni | podania e - e punt 6. Dorodl miodzie  sonde do k. Naey upennic s,y G podaia ek sl wybana waicinszyaia onda sl przygoownta podania ek - pat punk .. Dorod  iodzie w wieku 12 lat  tarsza: Choroba
wwieku 121atistarsza: m sgodnie. U pacentow, uktrych feczena zaplenia g raz na dobg przez & tygocie. U pacientd, u kirych e doszlo dowyleczenia zapaleia przehyku ub,ukirych wizymuasie
pzelyku b, u ktrych 20mgrazna dobe. objawy leczeie nalezy kcmyuucwa( przez kolejne 4 tygodrie Inpamegamnawmmmreﬂekmwegﬂzapﬂ/emnﬂrzefyku 20 mg 122 na dobe, -Leczni objawowe chorly ko ey (G0 U e,
6ERD). Upaqenlowuk\uvy(hwykluczunuzapa\er\lebﬁonys\umwﬂpvzeh/kus\usujesweZOmglaznadnbg i’ o paent povinieny ym badaniom. ! .00 4 tygodriach,pacient powinien byé

ke 20 m e ptzey.Upateitw leaanych WLP, Uiy wystgpe — chorby,moinascsonac damke 2mg azna dobe U o doushchdaka 20mg 2 na dohg mozebynsmsuwana drane  razie potzehy. U pacentow ecaonych NLPZ u kidrych Wys(gpuje yzyho wrzodow zoadka

ryzyko wrzodw zokydka | dwunastnicy, nie zaleca sig podawama dotaneqo w prypadk ol dolegivosa. Dorod Eradykaqa Helcobacter pylori w polaczeniu z odpowiednim leczeniem

Lecaenie wrzoddw dwunastncy wspdlstieqoych 2 akazeniem Helcobacte pylori ~Zapobiegane nawrotom wrzody trawiennegd u pagentéw 2 chorbg wrzodowq wywolang zokazenem Helicbacter pylori Emanera 20 ma,
amoksycylina 1o, arytiomycyna 500 mg Wymienione ek nalezy prayjmowa dwa azy na dobe przez 7 . U pacientéw, u ktdrych konieczne jest stosowanie d!ugolrwalegn leczenia NLPZ: -Leczene wrzodi ofgoka
Zwiguanych 2eczeniem NLPZ. Zazwycza stosowana dawka to 20 mq raz na dobe przez 4 do 8 tygod. - mg razna dob
Pradiuzone lcznie o podri ezomeprazo we e doziny 0200cynaf ym ecenie 2pobiegaace ponovneu kvavieni 2 wrzodow tawiennych 40 mg az na dobe pzez 4 ygodhi po podaniy

i dwunastn Dorodl B leczeniem

pylor Emanera 20 mg,amaksycyiina I,

mg. Wymienione leki alezy przyjmowac pife azy na dobe przez 7 . U pacjentow, u kts zdmm

st ot s g dub§ prer 0y Lo o dwunamy awigzarym 2 lezenem MLFZ, u paientw  gupy y27ka. 20 mg raz na o, Przechuzone leczenie po podariu

ey kvaviensnzodb tawiennych. 410 1 o iz 4 i go pn eomepes v e o
2o

rodGvw tawiennych, raodow awiennych na dobe
dwaazy na dobe.Nasteprie dawka powinna byc ustalona indywiduzlni, g0 jak istniely nmpnym hadan Kinicznych wynika, ze U wigkszoéc pacientow, dawkiod 80mg  powinna by ustalona indywidualnie,  ec tek diugo o stieiy fiklinicznych wynika, dawkiod 80mg do
do 1 6w Dawki podawad w dawkach rzynadobe. Dz poize 121at. Produkty Emaneaierilery  wystaczac dokantolowaniaobawn. Dawidwicksze iz 80 ma ra dubgna\ezypodawa(wdawka(h podielonych Gwa razy na dobe. Daieci ponizej 12 Iat. Produicty Emanera i nalezysmsowmdm ponie 12,
stosowa 12t h jgrupe pacienton. Paciend zni Scig nerek. U pacints e ma koni poniewai brok grupi pacents etk nie ma konie
etk g k, pod manera nalezy zachowac ostoznos (patrzpunk\SZ) i pod 0 ¢ (patrz punkt j

watroby. U aciento Scig watroby e ma k 2 U pacientow ¢ o ‘ZDmg(pamwnkt do umiarkovnej watroby nie ma k 4 dawki. U pacientow 2 igtky wqmbymena\ezyp.zemua(maksymamqdawmamgtpampunnsz) Paqemwpndmwm
5.). Pag iy . Nie ma konie 4 . Nadwadivos v sustance o wieku. N ma koniecanocidostosowania dawkiproduity Emaner u paent w podesziym wieku: 43 Prae Nadwraziwosc na substancj lulub na Kérglobwiek 2 substancj
Kidrgholwiek Ezomeprazol oW 2 grup o pompy Ejednoczedne zatazanavitem (parz punki4.5). 4. umdku pomocrcc. Exmeprazol podobie ainnch kv 2gupy o pory e nalezy podawat jednoczesnie {patz ikt 45). 44 Spec
ostroznosci dotyczace stosowania. U pacjentow z podejrzeniem s kictkohwik naczn: dala,  stosowania. U pacjentow D Y oladka i ystapienia jakichkohwiek niepokojacych objawdw (takich jak: znaczna, niezamierzona utrata ma;yum, ajace wymioty,
nawTaGa3ce wymioty, zaburzenia polykani, wymioty 2 domieszka kw, smoliste s\o\ce] ety wikluayC nuwmwamwychavak\ev(hamby gl leczenie produktem Emanera mozeznaqndmmawymomby nowmwomweJ Zaburzenia polykania, wymioty [ nelezy wyklucyé choroby, gd Emanera moze zagod_zic objawy choroby nowatworowie i opGinic e ozpoznanie
iop6inic e ozpoznanie. Pajend przyjmj dhuzej iz ok), produt Emanera [ Pacenci prayimucy produkt Emanera dhugotrwale (szczegdine leczei dhuze niz ok), powinni pozostawa pod requlama kontrola lekarska. Paciend prayimujacy produkt Emanera doraznie powinni byt poinformowani

W nalezy 2wiocic uwage o oniecznoi zgfozenia i do lekaraa, e charakter dolegiwosc uegnie zminie. W przypadk paepisywania ezomeprazlu do doradnego tosowani, nalezy 2wrcic uwage a zmiene steenie ezomeprazolu w o50czu
W 050U | Zwigzene, 2 tym muzhwem!eukqezmnym\ lekami (ptr2punkt 4.5). Paepisujac ezomeprazo w clu Kateni bak(enq fiobacterpylor nalezy waiad pod tkich i zwigzane, 2 tym maiiwe nterake 2 nnymi lekami (patz punkt 4.5 Prepisujac ezomeprazol w celu wyeliminowania zakazenia bakteria Helcobacer pyo, nalzy wiaé pod uwage motlveinterakcie wszystich trzech

wzech stosowanych ek, Krytromycya jest siym inibitorem CYP3Ad,dltego aley wiaé pod e mozlve pvzemwwskazama inerae Karytomycyy, raze, gy poina teapa Sosouana s pen
PMU0Chdocasne e ebolziane e VP46, 1 i lekd I

baktriami jak Salmonel patz punki5.1). Prodult Emanera ana\ezygosmxowa(upaqenmwzradkwm jgzanymi 2 nietoleranda fukt e
el giany Gahkry U edobore sty romataay 45 ek 2 iy ko inne rocie ek, Wy ezomeprazos 1 ek amalokntycane iych ko,
wchanianie zlzy od pt. Imnifszona kwasnoi¢ soku zoladkoweqo podczas leczenia ezomeprazolem moze wplywac na zwikszenie ub zmnifszenie wehianiaia lekow, kdrych wehlanianie zalezy od kwasnosd soku
oladkowego. Podcza leczenia ezomeprazolen, podobrie jak podczas stosowania nnych lekGw zmniefszajcych wydzielanie kwasu solnego lub lekow zobojetniaacych, maze s Zmiiefszac wchianiarie Hetokonazolu
stonzl vty pramanegs Uy ot i ameyal(n dowce A0 oozttt dae 06 mo v v 00ma) pvodovlocrce
amnieszene ekspozyGina tazanavir (amnieszenie AUC,C i€, miejwigcejo "

stsowanych k. Karyomycna st sy initrem CYP3AG, dltego lry wia pod uvage mzlve prcviskzana | nerlce Kaytomycmy, w rade, gy ot terapa stusonana st u pcenton
przyimucych ednoczese ineleki metabolzowane przez CYP3AY,jk . zapryd o pompy profonovi) moze o h, tkimi
bakierami ok Saimorells {patrz punict.1). Produkt Emancra aroz.Nie ¢u pacientow 2 zadkim, i Zwigzanymi znieolranciy uktony, espolem iego
wehlamania glukozy-galaktoy lub miedoborem sacharazy-zomalazy. 45 Interakge 2 innymmi lekami  inne rodzaj interakgi. Wplyw ezomeprazolu ia wiadciwosci farmakokinetyczne innych lekbw. Lef kiiych
wehlaniaie zakzy od pH. Tricszona kwadnost soku 20adkowego podcza leczenia ezomeprazolem moze wplywac na Zwigkszenie lub zmniisenie whaniania ekow, Kych wehianianie zaley od kasnosa soku
ioladkovego. Podczas leczenia ezomeprazoem, podobnie ok podczas sosowania innych lekéw zmieiszaacych wydzielane asu slnego lub k6w zobojetniafacych, moze s zmniiszac wehianianie keokonazolu
itakonazol 2 przewodu pokarmowego, U zdvowych ochotkiw,jednoczesne podawanie omeprazoly (e dawce 40 raz  dob) oraz aazanawi w dawce 300 mo) ryonawir (w dawce 100 mo) powdowalo naczace

pompy prfanowe, w tym cxomeprzoly, e ey s350u. ednocce 7 otaznawiem (ptz purk 43). Lei metaolzowane pzez zoeym (VP2C1S. Exmeprazol hamie syt ginegy ienymu
adpoviedzinego 2 jego metabolzm - CYP2C1, Podawie ezomeprazol townoczeshie lekami metabolizowanymi prae en zoenzym, ki ak: dizepam, cytalopra, imipramina, Komipramina,fenytana i, mae
pawodowac awikszeie ch stczeia w 0s0cy. Konecane moze byt w zwiazku 7 tym amricsznie dawek tyh lekbw: Nalezy o wint pod wage sezegdlie w praypadku pacintow stosuzych zomeprzol dorainie
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Skrocona informacja o leku:

Nazwa produktu leczniczego: ASAMAX 250, 250 ASAMAX 500; Nazwa powszechnie stosowana: Mesalazinum; Postaé farmaceutyczna: tabletki dojelitowe; Skiad jakosciowy i ilodciowy: 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 fagodnym do
umiarkowanego, zaréwno w fazie ostrej, jak i fazie remisji choroby. Choroba Crohna w obrebie okreznicy, zardwno w fazie ostrej jak i w fazie remisji choroby. Dawkowanie (dorogli). Wrzodziejace zapalenie jelita
grubego: W fazie ostrych objawow: 2 do 4,5 g na dobg w trzech lub czterech dawkach podzielonych. W fazie remisji, w celu zapobiegania nawrotom choroby: dawkowanie nalezy zmnigjszy¢ 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 dobg w trzech lub czterech dawkach podzielonych. Pozadany efekt terapeutyczny leczenia mesalazyna moze by¢ osiagnigty jedynie wowczas, gdy zalecenia dawkowania
s konsekwentnie i dokladnie przestrzegane. Sposob podawania: Tabletki nalezy przyjmowac po positku, popijajac ptynem. Nie rozgryzag. Eummkaza.ma. Nadwrazllwosc na sallcylany Iub |ak|koIW|ek
skfadnik preparatu, ciezka niewydolno$¢ nerek lub watroby, czynna choroba wrzodowa zofadka lub dwunastnicy, zwigkszona skionno$¢ do krwawien.

stosowania: Produktu nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania w tej grupie wiekowej. Podobnie jak w przypadku
wszystkich pochodnych kwasu salicylowego, zaleca sig ostrozno$¢ u pacjentow z przewlekig niespecyficzng chorobg ptuc (CNSLD — Chronic Non Specific Lung Disease). U tych pacjentdw moze wystapi¢
reakcja nadwrazliwosci. Stosowac szczegdlnie ostroznie u pacjentéw z astma, podawanie mesalazyny moze wywota¢ napad astmy. Preparatu nie zaleca sig stosowa¢ u chorych z niewydolno$cig nerek. U tych
pacjentow, u ktérych rozwineta sig niewydoIno$¢ nerek podczas leczenia, nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ zatrucia mesalazyng. W trakcie leczenia, szczegolnie na poczatku, nalezy regularnie kontrolowac
czynno$¢ 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 ogdlne i stany w miejscu podania: bol glowy; Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) - Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: skurcz oskrzeli;
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka alergiczna; Zaburzenia ogéine i stany w miejscu podania: goraczka; Bardzo rzadko (<1/10 000) - Zaburzenia krwi i ukladu chionnego: zahamowanie czynnosci
szpiku, zwigkszenie stezenia methemoglobiny; Zaburzenia serca: zapalenia optucnej i osierdzia*; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: zapalenie optucnej, eozynofilowe zapalenie ptuc;
Zaburzenia zofadka i jelit: zapalenie trzustki*, Zaburzenia watroby i drdg zétciowych: zapalenie watroby*; Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: bol stawdw, objawy toczniopodobne; Zaburzenia nerek
i drog moczowych: $rodmiazszowe zapalenie nerek*, zespot nerczycowy, niewydolno$é nerek; Badania diagnostyczne: obecno$¢ methemoglobiny we krwi; Nie znana — Zaburzenia zotadka i jelit: bol brzucha.
*Patogeneza zapalema 0p1ucne| i osierdzia, zapalenla trzustki, zapalenla watroby oraz $rodmigzszowego zapalenia nerek w wyniku zastosowania produktu Asamax nie jest znana, ale moze mie¢ podtoze alergiczne.
P I: Astellas Pharma Sp. z 0.0., ul. Poleczki 21, 02-822 Warszawa; Numery pozwolen Ministra Zdrowia na dopuszczenie do obrotu: Asamax
250: 10 840 Asamax 500: 10 841 Kam;znugsmmﬂ Produkt Iecznlczy wydawany na recepte. Qdptatno$¢: ASAMAX 250 - urzgdowa cena detaliczna: 54,91 PLN, dopfata pacjenta: 18,28 PLN; ASAMAX
500 - urzgdowa cena detaliczna: 91,55 PLN, dopfata pacjenta: 15,10 PLN.

Nazwa produktu leczniczego: ASAMAX 250, ASAMAX 500; Nazwa powszechnie stosowana: Mesalazinum; Postac 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. Sposéb podawania: Czopek nalezy wsunaé do odbytnicy przez odbyt. Najtatwiej wsunaé
czopek do odbytnicy, kiedy pacjent lezy na boku z lekko podkurczonymi nogami. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na salicylany lub ktérakolwiek substancje pomocnicza, cigzka niewydolnosSc nerek lub watroby,
czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, zwigkszona skfonnos$¢ do krwawien. jalne ostrzezenia i $rodki ostroznodci Z wania: Produktu nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat
ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania w tej grupie wiekowej. Podobnie jak w przypadku wszystkich pochodnych kwasu salicylowego, zaleca sig ostrozno$¢ u pacjentow
z przewlekia niespecyficzng chorobg ptuc (CNSLD - Chronic Non Specific Lung Disease). U tych pacjentow moze wystapic reakcja nadwrazliwosci. Stosowac szczegdlnie ostroznie u pacjentow z astma, podawanie
mesalazyny moze spowodowa¢ napad astmy. Preparatu nie zaleca sig stosowac u pacjentdw z niewydolnoscia nerek. U tych pacjentow, u ktérych rozwingta sig niewydolno$¢ nerek podczas leczenia, nalezy brac pod
uwage mozliwo$¢ zatrucia mesalazyna. W trakcie leczenia, szczegdlnie na poczatku, nalezy regularnie kontrolowac czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny w surowicy). Dziatania niepozadane: Czgsto (>1/100 do <1/10)
- Zaburzenia ukfadu nerwowego: zawroty gtowy; Zaburzenia zotadka i jelit: nudnoci, biegunka, wymioty; Zaburzenia psychiczne: zmiany nastroju; Zaburzenia ogéine i stany w miejscu podania: bol glowy; Rzadko
(=1/10000 do <1/1 000) - Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: skurcz oskrzeli; Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: wysypka alergiczna; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
goraczka; Bardzo rzadko (<1/10 000) - Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego: zahamowanie czynnosci szpiku, zwiekszenie stezenia methemoglobiny; Zaburzenia serca: zapalenia opfucnej i osierdzia*; Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: zapalenie optucnej, eozynofilowe zapalenie ptuc; Zaburzenia zotadka i jelit: zapalenie trzustki*, Zaburzenia watroby i drdg zotciowych: zapalenie watroby*; Zaburzenia
mig$niowo-szkieletowe i tkanki facznej: bol stawdw, objawy toczniopodobne; Zaburzenia nerek i drég moczowych: $rodmiazszowe zapalenie nerek*, zespét nerczycowy, niewydolno$é 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 Srddmigzszowego zapalenia nerek w
wyniku zastosowania produktu Asamax nie jest znana, ale moze mie¢ podtoze alergiczne. P wiedzialny posiadaj zZwolenie n ZCzeni  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 dostepnosci: Produkt Iecznlczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Qdplatnosé:
ASAMAX 250 - urzedowa cena detaliczna: 60 PLN, doptata pacjenta: 8,84 PLN; ASAMAX 500 — urzedowa cena detaliczna: 120 PLN, doptata pacjenta: 14,48 PLN. Pefna informacja o leku dostepna na zyczenie
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