Prokit: Jedna tabletka powlekana zawiera 50 mg chlorowodorku itoprydu.
Wskazania: Leczenie objawow zotgdkowo-jelitowych czynnosciowej niestrawnosci
niezwigzanej z chorobg wrzodowg, takich jak uczucie wzdecia brzucha, uczucie
nadmiernej petnosci w zotgdku, bol w nadbrzuszu, dyskomfort, brak taknienia, zgaga,
nudnosci i wymioty. Leczenie objawowe refluksu Zzotgdkowo-przetykowego w
monoterapii lub jako terapia uzupetniajgca u pacjentéw leczonych inhibitorami pompy
protonowej (PPls). Dawkowanie: Objawy zotagdkowo-jelitowe czynnosciowej,
niewrzodowej dyspepsji. Zalecana dawka dla dorostych to 150 mg na dobe, tj. 1
tabletka 3 razy dziennie przed positkiem przez maksymalnie 8 tygodni. Czas
podawania w badaniach klinicznych wynosit maksymalnie 8 tygodni. Choroba
refluksowa przetyku. Zalecana dawka dla dorostych wynosi 150 mg na dobe, tj. 1
tabletka 3 razy dziennie przed positkiem przez maksymalnie 6 tygodni, gdy Prokit jest
stosowany w monoterapii i maksymalnie przez 12 tygodni, gdy Prokit jest stosowany
jako dodany lek do leczenia inhibitorami pompy protonowej (PPI). Czas podawania w
badaniach klinicznych wynosit maksymalnie odpowiednio 6 i 12 tygodni. W razie
potrzeby w przebiegu choroby dawki te mozna zmniejszy¢. Doktadne dawkowanie i
czas trwania leczenia zalezg od stanu klinicznego pacjenta. Dzieci i mtodziez: Nie
okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci itoprydu u dzieci
w wieku ponizej 16 lat. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng
(itopryd) lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Nie wolno stosowacé produktu
Prokit u pacjentow, u ktérych przyspieszone oproznianie zotgdka moze byc¢ szkodliwe,
np. upacjentow z krwawieniem z przewodu pokarmowego, z niedroznoscig
mechaniczng lub perforacjg. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Itopryd wzmacnia dziatanie acetylocholiny imoze powodowacé
cholinergiczne dziatania niepozadane. Nie ma dostepnych danych dotyczgcych
dtugotrwatego stosowania itoprydu. Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Lek nie
powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujgcag dziedziczng nietolerancjg
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to
znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Itopryd wptywa na motoryke przewodu
pokarmowego, co moze wptywaé¢ na wchtanianie jednoczesnie stosowanych lekow
doustnych. Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢é na leki o wagskim indeksie
terapeutycznym, leki o przedtuzonym uwalnianiu substancji czynnej i powlekane
dojelitowe postacie farmaceutyczne. Substancje o dziataniu antycholinergicznym
mogg zmniejszac¢ dziatanie itoprydu. Substancje takie jak: cymetydyna, ranitydyna,
teprenon i cetreksat nie wptywajg na dziatanie prokinetyczne itoprydu. Cigza i
laktacja: Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania itoprydu w okresie cigzy. Z tego
wzgledu itopryd moze by¢ stosowany w okresie cigzy lub u kobiet, u ktérych nie mozna
wykluczy¢ cigzy wytgcznie wtedy, gdy korzysci z leczenia przewyzszajg potencjalne
ryzyko. Nie zaleca sie stosowania itoprydu u kobiet karmigcych piersig, ze wzgledu na
brak danych dotyczgcych stosowania produktu w okresie karmienia piersig. Dziatania
niepozadane: Niezbyt czesto: Leukopenia, bol gtowy, zaburzenia snu, zawroty gtowy,
biegunka, zaparcia, béle brzucha, nadmierne wydzielanie sliny, bl w klatce piersiowej
lub bol plecéw, hiperprolaktynemia, zmeczenie, drazliwos¢. Rzadko: Wysypka, rumien,
Swigd. Nie znana: Zwiekszenie aktywnosci AspAT, AIAT, GGTP i fosfatazy alkalicznej,
zwiekszenie stezenia bilirubiny, trombocytopenia, drzenie, nudnosci, zwiekszenie
stezenia azotu mocznikowego (BUN) ikreatyniny, ginekomastia, reakcje
rzekomoanafilaktyczne, zottaczka. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: PRO.MED.CS
Praha a.s., TelCska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika Czeska. MZ-Nr pozw na
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