Predox, (/topryd chlorowodorku). Sktad i postaé: Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg itoprydu chlorowodorku. Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Kazda tabletka powlekana zawiera 58,7 mg laktozy jednowodnej. Tabletka
powlekana. Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o srednicy 7 mm. Wskazania: Leczenie objawow Zotagdkowo-jelitowych
czynnosciowej niestrawnosci niezwigzanej z chorobg wrzodowa, takich jak uczucie wzdecia brzucha, uczucie nadmiernej petnosci w
zotadku, bol w nadbrzuszu, dyskomfort, brak taknienia, zgaga, nudnosci i wymioty. Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u
dorostych Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie. Dorosli. Zalecana dawka u dorostych to 150 mg na dobe, tj. 1 tabletka 3 razy
na dobe, przed positkiem. Dawka moze by¢ zmniejszona w zaleznos$ci od wieku i przebiegu choroby. Doktadne dawkowanie produktu
leczniczego oraz czas trwania leczenia zalezy od stanu klinicznego pacjenta. Dzieci i miodziez. Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci itoprydu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby i (lub) nerek.
ltopryd jest metabolizowany w watrobie. Itopryd i jego metabolity sg wydalane gtéwnie przez nerki. Pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby i (lub) nerek nalezy uwaznie obserwowacé i w razie wystapienia dziatan niepozadanych podja¢ odpowiednie dziatania, takie jak
zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia tym produktem leczniczym. Pacjenci w podesztym wieku. W badaniach klinicznych wykazano,
ze czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych u pacjentow w wieku 65 lat i starszych nie byta wieksza niz u mtodszych pacjentéow. U
pacjentow w podesztym wieku itopryd nalezy stosowa¢ z odpowiednig ostroznoscia, ze wzgledu na zwiekszong czestos¢ wystepowania u
tych pacjentéw zaburzen czynnosci watroby i nerek, innych choréb lub jednoczesnego leczenia dodatkowymi lekami. Czas trwania
leczenia. W badaniach klinicznych czas trwania leczenia wynosit do 8 tygodni. Spos6b podawania. Podanie doustne. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Produktu Predox nie nalezy stosowac u pacjentéw, u
ktorych przyspieszone opréznianie zotgdka moze by¢ szkodliwe, np. u pacjentéw z krwawieniem z przewodu pokarmowego, z
niedroznoscig mechaniczng lub perforacjg. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Itopryd nasila dziatanie acetylocholiny i moze
powodowacé antycholinergiczne dziatania niepozadane. Nie ma dostepnych danych dotyczacych dtugotrwatego stosowania itoprydu. Nalezy
zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania itoprydu u pacjentdw w podesztym wieku. Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Produkt nie
powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Podczas badan klinicznych itopryd byt dobrze tolerowany, nie zgtaszano zadnych
ciezkich dziatan niepozadanych. U 14 z 572 pacjentéw zgtoszono 19 dziatan niepozadanych (czesto$¢ wystepowania dziatan
niepozadanych wyniosta 2,4%). Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych, ktére wystapity u wiecej niz jednego pacjenta to: biegunka w 4
przypadkach (0,7%), bol gtowy w 2 przypadkach (0,3%) i bol brzucha w 2 przypadkach (0,3%). Podczas badan klinicznych zgtaszano
nieprawidtowe wyniki badan krwi: zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukocytopenia) w 4 przypadkach (0,7%) i podwyzszone stezenie
prolaktyny w 2 przypadkach (0,3%). Dziatania niepozgdane zostaty uszeregowane wedtug terminologii MedDRA, zgodnie z nastepujaca
klasyfikacjg czestosci wystepowania: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10
000 do <1/1 000); bardzo rzadko (£1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia
krwi i uktadu chionnego. Niezbyt czesto: leukopenia[*]. Nieznana: trombocytopenia[*]. W trakcie leczenia nalezy uwaznie monitorowac¢
parametry hematologiczne. W razie wystapienia jakichkolwiek nieprawidtowosci nalezy przerwac¢ leczenie tym produktem. Zaburzenia
uktadu immunologicznego. Czesto$¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia endokrynologiczne. Niezbyt czesto:
hiperprolaktynemia[**]. Czesto$¢ nieznana: ginekomastia[**]. W razie wystgpienia mlekotoku lub ginekomastii nalezy przerwac¢ lub
zakonczy¢ leczenie tym produktem. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: drazliwo$é. Zaburzenia uktadu nerwowego. Niezbyt czesto:
zawroty gltowy, bdl glowy, zaburzenia snu. Czestos¢ nieznana: drzenie. Zaburzenia zotadka i jelit. Niezbyt czesto: biegunka, zaparcie, bol
brzucha, nadmierne wydzielanie sliny. Czestosé nieznana: nudnosci. Zaburzenia watroby i drog zétciowych. Czestosé nieznana: zottaczka.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Rzadko: wysypka, rumien i $wigd. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej. Niezbyt czesto:
bol w klatce piersiowej lub bol plecow. Zaburzenia nerek i drog moczowych. Niezbyt czesto: zwiekszenie stezenia azotu mocznikowego
(BUN) i kreatyniny. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: zmeczenie. Badania diagnostyczne. Nieznana:
zwiekszenie aktywnosci AspAT, AIAT, GGTP i fosfatazy alkalicznej, zwiekszenie stezenia bilirubiny. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 30; Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
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