ANESTELOC MAX®

Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Anesteloc Max (pantoprazolum).
Sklad jakosciowy i iloSciowy: Jedna tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu
(Pantoprazolum) w postaci pantoprazolu sodowego pottorawodnego 22,6 mg.

Posta¢ farmaceutyczna: tabletka dojelitowa.

Wskazania: Anesteloc Max jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu objawow choroby refluksowe;j
przetyku (np. zgaga, zarzucanie tresci zotadkowej) u dorostych.

Dawkowanie i sposoéb podawania: Dawkowanie Zalecana dawka produktu leczniczego to 20 mg
pantoprazolu (1 tabletka) raz na dobg. W celu ztagodzenia objawdw, konieczne moze okazac sig
stosowanie leku przez kolejne 2-3 dni. Po zupelnym ustgpieniu objawow leczenie powinno zostaé
przerwane. Bez konsultacji z lekarzem leczenie nie powinno trwa¢ dhuzej niz 4 tygodnie. Pacjenta
nalezy pouczy¢ o koniecznosci konsultacji z lekarzem, jesli objawy nie ustapiag w ciagu 2 tygodni
leczenia. Szczegolne grupy pacjentéow U pacjentdéw w podesztym wieku lub z zaburzeniami czynno$ci
nerek lub watroby nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania. Dzieci i miodziez Produktu
leczniczego Anesteloc Max nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na ograniczong liczbe zebranych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Sposob podawania Tabletek dojelitowych Anesteloc Max nie nalezy zu¢ ani rozgryza¢. Nalezy je
przyjmowaé przed positkiem potykajac w catosci i popijajac woda. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.Stosowanie
inhibitorow proteazy HIV, ktérych wchtanianie zalezy od pH kwasu solnego w zotadku, takich jak
atazanawir czy nelfinawir jednocze$nie z pantoprazolem jest przeciwwskazane z powodu znacznego
ograniczenia ich biodostepnosci przez pantoprazol.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozmosci: Pacjent powinien skontaktowal si¢ z lekarzem w
przypadku: Utraty masy ciatla niespowodowanej celowym odchudzaniem si¢, niedokrwistosci,
krwawienia z przewodu pokarmowego, dysfagii, uporczywych lub krwawych wymiotow. Leczenie
pantoprazolem moze zlagodzi¢ objawy cigzkiej choroby i opdzni¢ jej rozpoznanie. W tych
przypadkach trzeba wykluczy¢ podloze nowotworowe choroby. Przebytej choroby wrzodowej zotadka
lub operacji w obrgbie przewodu pokarmowego. Leczenia objawow niestrawnosci lub zgagi
nieprzerwanie trwajacego dhuzej niz 4 tygodnie; Zottaczki, zaburzenia czynnosci lub chordb watroby.
Innych ciezkich choréb wptywajacych na ogdlne samopoczucie. Jesli jest w wieku powyzej 55 lat i
wystapity u niego nowe objawy lub zmienit si¢ charakter dotychczas obserwowanych objawow.
Pacjenci z dlugotrwatymi, nawracajacymi objawami niestrawnosci lub zgagi, powinni podlegac
regularnej kontroli lekarskiej. W szczegolnosci pacjenci powyzej 55 lat, stosujacy codziennie leki na
niestrawnos¢ lub zgage wydawane bez recepty powinni o tym poinformowa¢ lekarza lub farmaceute.
Pacjenci nie powinni stosowa¢ rdwnoczesnie innych inhibitorow pompy protonowej lub antagonistow
receptorow histaminowych H2. Pacjenci, u ktorych ma zosta¢ wykonana endoskopia lub test
ureazowy, powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem zanim zastosuja ten produkt leczniczy.

Pacjentéw nalezy poinformowac, ze produkt nie jest przeznaczony do natychmiastowego usuwania
objawow. Ustgpowanie objawow moze by¢ odczuwalne po dobie stosowania pantoprazolu. W celu
uzyskania catkowitego ustgpienia zgagi moze by¢ konieczne stosowanie go przez 7 dni. Pacjenci nie
powinni stosowa¢ pantoprazolu zapobiegawczo. Bakteryjne zakazenia przewodu pokarmowego
Zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego, z jakiegokolwiek powodu - takze w wyniku zastosowania
inhibitorow pompy protonowej, zwicksza ilo§¢ bakterii normalnie obecnych w przewodzie
pokarmowym. Stosowanie lekdw zmniejszajacych wydzielanie kwasu, prowadzi do nieznacznie
wigkszego ryzyka infekcji przewodu pokarmowego, takich jak zakazenie Salmonella, Campylobacter
lub Clostridium difficile. Podostra posta¢ skdérna tocznia rumieniowatego (SCLE) Stosowanie
inhibitor6w pompy protonowej jest zwigzane z bardzo rzadkim wystgpowaniem SCLE. Jesli pojawia
si¢ zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, z
jednoczesnym bolem stawdw, pacjent powinien niezwlocznie poszuka¢ pomocy medycznej, a lekarz
powinien rozwazy¢ mozliwos¢ przerwania stosowania produktu Anesteloc Max. Wystapienie SCLE w
wyniku weczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwigkszy¢ ryzyko SCLE w
wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych Zwigkszenie st¢zenia chromograniny A (CgA) moze
zaktoca¢ badania wykrywajace obecno$¢ guzow neuroendokrynnych. Aby tego uniknag¢, nalezy



przerwaé leczenie produktem leczniczym Anesteloc Max na co najmniej 5 dni przed pomiarem
stezenia CgA (patrz punkt 5.1). Jezeli po pomiarze wstgpnym wartosci stezenia CgA i gastryny nadal
wykraczajg poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtérzy¢ po 14 dniach od zaprzestania
leczenia inhibitorami pompy protonowej. Produkt leczniczy Anesteloc Max jest przeznaczony
wylacznie do krotkotrwatego stosowania (do 4 tygodni) (patrz punkt 4.2). Nalezy ostrzec pacjentow
przed dodatkowymi zagrozeniami wynikajagcymi z dtugotrwatego stosowania produktéw leczniczych.
Nalezy podkresla¢ konieczno$¢ posiadania recepty i systematycznego nadzoru. Za istotne w
przypadku leczenia dlugoterminowego uznaje si¢ nastgpujace zagrozenia dodatkowe: Wplyw na
wchtanianie witaminy B12: Pantoprazol, jak wszystkie leki hamujace wydzielanie kwasu solnego w
zotadku, moze ogranicza¢ wchlanianie witaminy B12 (cyjanokobalamina) wskutek zmniejszenia
stezenia lub catkowitego braku kwasu solnego w soku zotadkowym. Nalezy to wzia¢ pod uwage u
pacjentdw z matym stgzeniem witaminy B12 w organizmie lub czynnikami ryzyka dotyczacymi
ograniczonego wchlaniania witaminy B12, leczonych dtugotrwale, lub w przypadku zaobserwowania
odpowiednich objawow klinicznych. Ztamania kosci Stosowanie inhibitorow pompy protonowe;j,
zwlaszcza przyjmowanych w duzych dawkach oraz w dlugoterminowej terapii (powyzej 1 roku),
moze nieznacznie zwickszy¢ ryzyko ztaman kosci biodrowej, ko$ci nadgarstka lub kregostupa,
szczegblnie u os6b w podesztym wieku lub u os6b z innymi czynnikami ryzyka. Wyniki
przeprowadzonych badan wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej moga zwigksza¢ ogélne ryzyko
ztaman 0 10-40%. Wzrost ryzyka moze by¢ spowodowany réwniez innymi czynnikami.

Pacjenci z ryzykiem wystapienia osteoporozy powinni by¢ leczeni zgodnie z obowigzujacymi
wytycznymi klinicznymi w celu zapewnienia przyjmowania odpowiedniej dawki witaminy D i
wapnia. Hipomagnezemia U pacjentdéw leczonych inhibitorami pompy protonowej, takimi jak
pantoprazol, przez okres co najmniej trzech miesigcy, a w wigkszosci przypadkoéw przez okres jednego
roku, stwierdzono wystgpowanie ci¢zkiej hipomagnezemii. Moga wystgpi¢ powazne objawy
hipomagnezemii, takie jak zmeczenie, tezyczka, majaczenie, drgawki, zawroty glowy i komorowe
zaburzenia rytmu serca, ktoérych poczatek wystepowania moze by¢ niezauwazony i zosta¢ przeoczony.
Stan wigkszosci pacjentow, u ktoérych wystapita hipomagnezemia, poprawit si¢ po suplementacji
magnezu i przerwania stosowania inhibitorow pompy protonowe;j.

U pacjentdw, u ktorych planowane jest leczenie dlugoterminowe lub u pacjentow przyjmujacych
inhibitory pompy protonowej jednoczesnie z digoksyng lub produktami leczniczymi mogacymi
powodowa¢ hipomagnezemi¢ (np. lekami moczopednymi) personel medyczny powinien rozwazyc
zbadanie stgzenia magnezu w organizmie przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami pompy
protonowej i wykonywanie takich badan regularnie w okresie leczenia.

Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa W przypadku okoto 5% pacjentow
spodziewa¢ si¢ mozna wystgpienia dzialan niepozadanych. Wérdd najczesciej zgtaszanych dziatan
niepozadanych, wystepujacych u okoto 1% pacjentow wymienia si¢ biegunke i bole gtowy.
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych Nastepujace dziatania niepozadane byly zglaszane
przy stosowaniu pantoprazolu. W ponizszej tabeli dziatania niepozadane zostaly uszeregowane
zgodnie z klasyfikacja MedDRA: Bardzo czesto (=1/10); Czesto (=1/100 do <I/10); Niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100); Rzadko (>1/10 000 do <I/1000); Bardzo rzadko (<I/10 000), czgstos¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej
czgstosci wystepowania objawy niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢
nasileniem. Niezbyt czgsto: zaburzenia snu,zawroty glowy, bole glowy, biegunka, nudnosci i (lub)
wymioty, uczucie petnosci w jamie brzusznej i wzdgcia, Zaparcia; Sucho$¢ w jamie ustnej, Bol i
dyskomfort w nadbrzuszu, Zwigkszona aktywnos$¢ enzyméw watrobowych (aminotransferaz, y-GT)
Wysypka skérna; Rumien; Wykwity skorne; Swigd Ztamania koéci biodrowej, kosci nadgarstka lub
kregostupa Ostabienie, zmeczenie i zte samopoczucie rzadko: agranulocytoza, Nadwrazliwos¢ (w tym
reakcje anafilaktyczne i wstrzas anafilaktyczny), Hiperlipidemia 1 zwigkszone st¢zenie lipidow
(triglicerydy, cholesterol); Zmiany masy ciata, Depresja (i pogorszenie stanu psychicznego),
Zaburzenia smaku, Zaburzenia widzenia; Niewyrazne widzenie, Zwigkszenie stgzenia bilirubiny,
Pokrzywka; Obrzek naczynioruchowy, Boéle stawow, Bole migsni, Ginekomastia, Podwyzszenie
temperatury ciata; Obrzgki obwodowe Bardzo rzadko: matoptytkowos¢; leukopenia, pancytopenia,
dezorientacja (i pogorszenie stanu psychicznego). Czgstos¢ nieznana: hiponatremia; hipomagnezemia,
hipokalcemia zwigzana z hipomagnezemia, hipokaliemia, omamy; splatanie (szczegdlnie u pacjentow
podatnych, jak roéwniez nasilenie podobnych objawow w przypadku ich wczesniejszego



wystepowania), parestezja, Uszkodzenia komorek watroby; Zoltaczka; Niewydolnos¢é komorek
watroby, Zespot Stevensa-Johnsona; Zespdt Lyella; Rumien wielopostaciowy; Nadwrazliwo$¢ na
$wiatlo; Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego, Srédmiazszowe zapalenie nerek. Zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Opakowanie: Blistry z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku. 7 lub 14 tabletek
dojelitowych. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A. Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A 05-152
Czosnéw E-mail: adamed@adamed.com.pl

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15949, wydane przez Prezesa URPLWMIPB.
Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy dostepny bez recepty.



