ANESTELOC®
Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Anesteloc, Anesteloc 40 mg (pantoprazolum).

Sktad jakosciowy i ilosciowy: jedna tabletka dojelitowa zawiera 20 mg lub 40 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego péttorawodnego) oraz jako substancje pomocniczg 0,176 mikrograméw
lecytyny sojowej (dawka 20 mg) lub 0,352 mikrograméw (dawka 40 mg).

Postac¢ farmaceutyczna: tabletki dojelitowe, zotte, okragte, dwuwypukte, pokryte I$nigca, przezroczystg otoczkg. Tabletki oznaczone sg z jednej strony zielonym nadrukiem “PA 783" dla dawki 20 mg i
czarnym “PA 784" dla dawki 40 mg.

Wskazania: dla dawki 20 mg: doro$li i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej: objawowa postac¢ choroby refluksowej przetyku. Diugotrwate leczenie i zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku.
Dorosli: zapobieganie owrzodzeniom zotgdka i dwunastnicy wywotanym stosowaniem nieselektywnych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentdw z grupy zwigkszonego ryzyka,
wymagajacych dtugotrwatego stosowania NLPZ. Dla dawki 40 mg: dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej: refluksowe zapalenie przetyku. Doroéli: eradykacja Helicobacter pylori w skojarzeniu z
odpowiednimi antybiotykami u pacjentéw z chorobg wrzodowg wywotana przez H. pylori. Choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy. Zespét Zollingera-Ellisona oraz inne stany chorobowe zwigzane z
nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego

Dawkowanie i sposéb podawania: doustnie, nie rozgryzac i nie zué, potyka¢ w catosci, przyjmowac na 1 godzine przed positkiem, popijajgc wodg. Dawka 20 mg: dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i
powyzej: objawowa posta¢ choroby refluksowej przetyku: 1 tabletka 20 mg raz na dobe. Objawy ustepujg zwykle po 2 - 4 tygodniach leczenia. Jesli dziatanie nie jest wystarczajgce, lek nalezy stosowac¢
przez kolejne 4 tygodnie. Po ustgpieniu objawdw, objawy nawracajgce mozna kontrolowa¢ stosujgc 1

tabletke Anesteloc raz na dobe w razie potrzeby (,ha zadanie”). W przypadku niemozno$ci opanowania objawéw przy dawkowaniu w razie potrzeby (na ,zgdanie”) mozna rozwazy¢ ponowne stosowanie
produktu w sposéb ciggty. Diugotrwate leczenie i zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku: zaleca sie 1 tabletkge Anesteloc na dobe jako dawke podtrzymujaca. Jesli wystapi nawrét choroby,
dawke mozna zwiekszy¢ do 40 mg pantoprazolu na dobe. W tym przypadku zalecane jest stosowanie produktu Anesteloc 40 mg. Po wyleczeniu nawrotu dawke mozna zmniejszy¢ ponownie do 20 mg
pantoprazolu na dobe. Dawka 40 mg: Zalecane dawkowanie: dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej: refluksowe zapalenie przetyku: 1 tabletka na dobe. W indywidualnych przypadkach dawka moze
by¢ podwojona szczegdlnie, gdy nie ma reakcji na inne leczenie. W celu wyleczenia refluksowego zapalenia przetyku produkt zazwyczaj nalezy stosowac¢ przez 4 tygodnie. Jesli okres ten nie jest
wystarczajgcy do uzyskania wyleczenia, produkt zazwyczaj nalezy stosowac przez kolejne 4 tygodnie. Dorosli: Eradykacja H. pylori w skojarzeniu z dwoma odpowiednimi antybiotykami: U pacjentéw z
owrzodzeniem zotgdka i dwunastnicy oraz potwierdzong obecnoscig H. pylori, eradykacje bakterii powinno prowadzi¢ si¢ za pomocg leczenia skojarzonego. Nalezy wzig¢ pod

uwage oficjalne wytyczne lokalne (np. zalecenia krajowe) dotyczgce oporno$ci bakterii oraz wtasciwego stosowania i przepisywania lekdw przeciwbakteryjnych. W zalezno$ci od rodzaju opornosci zaleca
sie nastepujgce schematy leczenia skojarzonego w celu eradykacji H. pylori: a) dwa razy na dobe po 1 tabletce Anesteloc 40 mg + dwa razy na dobe po 1000 mg amoksycyliny + dwa razy na dobe po 500
mg klarytromycyny. b) dwa razy na dobe po 1 tabletce Anesteloc 40 mg

+ dwa razy na dobe po 400 - 500 mg metronidazolu (lub 500 mg tynidazolu) + dwa razy na dobe po 500 mg klarytromycyny. ¢) dwa razy na dobe po 1 tabletce Anesteloc 40 mg + dwa razy na dobe po 1000
mg amoksycyliny + dwa razy na dobe po 400 - 500 mg metronidazolu (lub 500 mg tynidazolu). W przypadku leczenia skojarzonego w eradykacji H. pylori,, drugg tabletke Anesteloc 40 mg nalezy przyja¢
1 godzing przed kolacja. Leczenie skojarzone prowadzone jest zwykle przez 7 dni i moze by¢ przedtuzone o kolejne 7 dni, do catkowitego czasu leczenia do 2 tygodni. Jezeli w celu zapewnienia catkowitego
wyleczenia owrzodzen wskazane jest dalsze leczenie pantoprazolem, nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawkowania zalecanego w leczeniu choroby wrzodowej Zzotadka i dwunastnicy. Jezeli leczenie
skojarzone nie jest konieczne, np. gdy w tescie na H. pylori uzyskano ujemny wynik, zaleca sie nastepujgce dawkowanie produktu Anesteloc 40 mg w monoterapii: leczenie choroby wrzodowej zotgdka:
Jedna tabletka Anesteloc 40 mg na dobe. W indywidualnych przypadkach dawka moze by¢ podwojona szczegdlnie, gdy nie ma reakcji na inne leczenie. Zazwyczaj w ciggu 4 tygodni owrzodzenia zotgdka
ulegajg wyleczeniu. Jesli okres ten jest niewystarczajgcy, w wigkszosci przypadkéw w celu uzyskania catkowitego wyleczenia nalezy przedtuzy¢ go o nastepne 4 tygodnie. Leczenie choroby wrzodowej
dwunastnicy: jedna tabletka Anesteloc 40 mg na dobe. W indywidualnych przypadkach dawka moze by¢ podwojona szczegdlnie, gdy nie ma reakcji na inne leczenie. Jezeli okres 2 tygodni jest
niewystarczajgcy, w wiekszosci przypadkéw w celu uzyskania catkowitego wyleczenia nalezy przedtuzy¢ go o nastepne 2 tygodnie. Zespét Zollinger-Ellisona oraz inne stany chorobowe zwigzane z
nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego; diugotrwate leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki dobowej 80 mg. Nastgpnie dawka moze zosta¢ zwiekszona lub zmniejszona w zaleznosci od potrzeb, na
podstawie wynikéw badan wydzielania soku zotgdkowego. Dawki dobowe wigksze niz 80 mg nalezy podzieli¢ i podawac dwa razy na dobe. Mozliwe jest okresowe zwigkszenie dawki pantoprazolu powyzej
160 mg na dobe, ale nie powinna by¢ ona stosowana dtuzej, niz to konieczne do uzyskania odpowiedniego hamowania wydzielania kwasu. Czas trwania leczenia zespotu Zollinger-Ellisona oraz innych
choréb zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego nie jest ograniczony i powinien by¢ dostosowany do objawéw klinicznych. Specjalne grupy pacjentéw: Anesteloc nie jest zalecany do
stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na niewystarczajgca ilo$¢ danych dotyczacych stosowania w tej grupie wiekowej. Zaburzenia czynnosci watroby: nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej
wigkszej niz 20 mg pantoprazolu u pacjentdéw z cigzka niewydolnoscig watroby. Produktu Anesteloc 40 mg nie nalezy stosowa¢ w leczeniu skojarzonym w celu eredykacji H. pylori u pacjentéw z
umiarkowang i ciezkg niewydolnoscig watroby. Zaburzenia czynno$ci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania. Produktu Anesteloc 40 mg nie nalezy stosowac w leczeniu skojarzonym w celu eredykacji H. pylori u pacjentéw
z zaburzeniami czynno$ci nerek, poniewaz obecnie brak danych o skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania Anesteloc 40 mg w leczeniu skojarzonym w tej grupie pacjentéw. Pacjenci w podesztym wieku:
nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawkowania.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, podstawione benzoimidazole, lecytyne sojowg lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg oraz dla dawki 40 mg: nadwrazliwo$é na produkty
lecznicze stosowane w leczeniu skojarzonym.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci: u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby, w okresie leczenia pantoprazolem, zwtaszcza w przypadku dtugotrwatego stosowania, nalezy regularnie
kontrolowa¢ aktywnos$é enzymoéw watrobowych. W przypadku zwiekszenia aktywnos$ci enzymoéw watrobowych, nalezy przerwac leczenie.Dawka 40 mg: W przypadku stosowania leczenia skojarzonego
nalezy bra¢ pod uwage réwniez informacje zawarte w ChPL jednocze$nie stosowanych lekéw. Dawka 20 mg: Réwnoczesne podawanie z NLPZ: stosowanie produktu Anesteloc w zapobieganiu
powstawania owrzodzen zotgdka 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 zotgdkowo-jelitowych. Zwigkszone ryzyko wystgpienia zaburzen zotgdkowo-jelitowych powinno by¢ okreslone
zgodnie z indywidualnymi czynnikami ryzyka, m.in. podesztym wiekiem (powyzej 65 lat), owrzodzeniem zotgdka lub dwunastnicy, krwawieniami z przewodu pokarmowego w wywiadzie. Obydwie dawki:
Wystgpienie objawéw alarmowych: w przypadku wystgpienia objawéw alarmowych (takich jak znaczna niezamierzona utrata wagi, nawracajgce wymioty, dysfagia, krwawe wymioty, niedokrwisto$c¢,
smotowate stolce) oraz przy podejrzeniu lub stwierdzeniu owrzodzen Zzotadka, nalezy wykluczy¢ ich podtoze nowotworowe, gdyz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby nowotworowe;j i
opo6znic¢ jej rozpoznanie. Nalezy rozwazy¢ dalsze badania w przypadku pacjentéw, u ktérych objawy choroby utrzymujg sie pomimo odpowiedniego leczenia. Réwnoczesne podawanie atazanawiru z
inhibitorami pompy protonowej nie jest zalecane. Jesli podawanie atazanawiru z inhibitorem pompy protonowej ocenia sie jako konieczne, zaleca sig uwazng kliniczng kontrole (np. obecno$¢ wirusa) w
potaczeniu z zwiekszeniem dawki atazanwiru do 400 mg i rytonawirem w dawce 100 mg. Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 20 mg pantoprazolu. U pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisona
oraz innymi chorobami zwigzanymi z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego wymagajgcych diugotrwatego leczenia, pantoprazol moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B12 (cyjanokobalaminy).
Nalezy to uwzgledni¢ w trakcie dtugotrwatego leczenia pacjentéw z niedoborem witaminy B12 oraz obcigzonych czynnikami ryzyka zaburzonego jej wchtaniania lub jesli wystapig objawy kliniczne. Przy
diugotrwatej terapii, szczegdlnie gdy leczenie trwa ponad rok, pacjenci powinni by¢ objeci regularnym nadzorem lekarza. Inhibitory pompy protonowej, szczegélnie stosowane w duzych dawkach oraz w
ditugotrwatej terapii (powyzej 1 roku), moga nieznacznie zwigkszac ryzyko wystepowania ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka i kregostupa, szczegélnie u oséb w podesztym wieku lub u pacjentéw z
innymi rozpoznanymi czynnikami ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan wskazujg, ze inhibitory pompy protonowej mogg zwieksza¢ ogoine ryzyko ztaman na poziomie 10-40%. Moze by¢ to réwniez
spowodowane innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem wystgpienia osteoporozy powinni otrzymac opieke zgodnie z obecnymi wytycznymi klinicznymi oraz powinni przyjmowac¢ odpowiednig dawke
witaminy D oraz wapnia. U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonowej, jak pantoprazol, przez co najmniej trzy miesigce oraz u wigkszosci pacjentéw przyjmujgcych PPI przez rok, odnotowano
przypadki wstepowania cigzkiej hipomagnezemii. Moga wystepowac cigzkie objawy hipomagnezemii, takie jak zmeczenie, tezyczka, majaczenie, zawroty gtowy oraz arytmie komorowe, jednakze moga
one rozpocza¢ si¢ niepostrzezenie i pozosta¢ niezauwazone. U pacjentéw najbardziej dotknietych chorobg, hipomagnezemia zmniejszyta sie po uzupetnieniu niedoboréw magnezu i

odstawieniu inhibitoréw pompy protonowej. U pacjentéw, u ktérych przypuszcza sie, ze leczenie bedzie dtugotrwate lub przyjmujacych inhibitory pompy protonowej facznie z digoksyna lub innymi lekami
mogacymi wywota¢ hipomagnezemie (np.

diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar stezenia magnezu we krwi przed rozpoczeciem leczenia PPI oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia. Przypuszcza sie, ze pantoprazol, tak jak i inne inhibitory pompy
protonowej moze zwigkszac ilo$¢ bakterii naturalnie obecnych w gérnym odcinku przewodu pokarmowego. Stosowanie Anesteloc moze prowadzi¢ do nieznacznie wigkszego ryzyka zakazen przewodu
pokarmowego wywotanych przez bakterie, takie jak Salmonella i Campylobacter. Produkt leczniczy zawiera lecytyne sojowa. Nie stosowac¢ u pacjentdéw z nadwrazliwos$cig na orzeszki ziemne lub soje.

Dziatania niepozadane: u okoto 5% pacjentéw mogg wystapi¢ dziatania niepozadane. Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane, wystgpujgce u okoto 1% pacjentéw to biegunka i bol glowy. Niezbyt
czesto: zaburzenia snu, bdl gtowy, zawroty gtowy, biegunka, nudnosci /wymioty, uczucie petnosci w jamie brzusznej i wzdecia, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, bdl i dyskomfort w nadbrzuszu, zwigkszona
aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych (aminotransferaz, y-GT), wysypka skorna /wyprysk /wykwity skorne, $wigd, ostabienie, zmeczenie i zte samopoczucie. Rzadko: nadwrazliwo$¢ (w tym reakcje
anafilaktyczne i wstrzas anafilaktyczny), hiperlipidemie i zwiekszone stezenie lipidéw (triglicerydy, cholesterol), zmiany masy ciata, depresja (i wszystkie agrawacje), zaburzenia widzenia /niewyrazne
widzenie, zwigkszenie stezenia bilirubiny, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, béle stawow,

bole miesni, ginekomastia, podwyzszenie temperatury ciata, obrzeki obwodowe. Bardzo rzadko: matoptytkowos$¢, leukopenia, dezorientacja (i wszystkie agrawacje). Czestos$¢ nieznana: hiponatremia,
omamy, splgtanie (szczegdlnie u pacjentéw predysponowanych, jak réwniez nasilenie tych objawéw w przypadku ich wczeéniejszego wystepowania), uszkodzenia komoérek watroby, zéttaczka,
niewydolno$¢ komdrek watroby, zespot Stevens— Johnsona, zespot Lyella, rumien

wielopostaciowy, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, Srédmigzszowe zapalenie nerek.

Opakowanie: jedno opakowanie kazdej dawki zawiera 56 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A., Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosndw, tel.: +48227327700, e-mail: adamed@adamed.com
Nalezy zapozna¢ sie z wlasciwosciami leku przed jego zastosowaniem.

Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna jest w Adamed Sp. z 0.0., Pienkéw 149, 05-152 Czosndéw k/Warszawy, tel.: +48227518517, fax.: +48227518467, e-mail: adamed@adamed.com.pl

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12429, 12430, wydane przez Ministra Zdrowia.

Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany na recepte. Cena detaliczna brutto: Anesteloc 20 mg x 28 tabl. — 11,09 zt; Anesteloc 40 mg x 28 tabl. — 19,26 zt. Maksymalna kwota dopfaty
ponoszonej przez pacjenta: Anesteloc 20 mg x 28 tabl. — 7,78 z}; Anesteloc 40 mg x 28 tabl. — 12,63 zi. Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 stycznia 2020 r. Anesteloc 20 mg x 56 tabl.; Anesteloc 40 mg x 56 tabl. — lek petnoptatny.



