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Otazky a odpovede tykajlce sa konania pre liek Protium
a suvisiace nazvy

pantoprazol, 20 alebo 40 mg gastrorezistentné tablety a 40 mg
prasok na injekény roztok

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila prieskum lieku Protium a suvisiace nazvy. Vybor agentlry pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurépskej nii (EU) a v Eurépskom
hospodérskom priestore (EHP) je potrebné harmonizovat informdcie o predpisovani lieku Protium

a suvisiace nazvy.

Preskiimanie sa uskutoénilo v stlade s postupom podla ¢lanku 301,
Co je liek Protium?
Liek Protium sa pouziva na lieCbu chorob, pri ktorych Zalidok vytvara prilis vela kyseliny. Patria medzi

ne:

e refluxna choroba- liecba priznakov, ako je palenie zahy a kysla regurgitacia (kyselina sa dostava
do Ust),

e refluxna ezofagitida (zapal pazeraka v dosledku kyseliny),
e zaludocny alebo dvanastnikovy vred,
e Zollingerov-Ellisonov syndrém (stav zapri¢ineny nadmernou sekréciou zalidoc¢nej kyseliny).

Liek Protium sa m6ze pouzit aj na prevenciu zalidoéného vred zapri¢ineného niektorymi liekmi
pouzivanymi na lie¢bu bolesti a zadpalu - neselektivne nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) -

v pripade, ked pacient potrebuje lieky NSAID nepretrzite uZivat, a na likvidaciu Zalidoénej baktérie
Helicobacter pylori, ktora spésobuje zalidocné vredy.

U¢inna latka lieku Protium, pantoprazol, je inhibitor protdnovej pumpy (PPI). U¢inkuje tak, ze
zablokuje tzv. proténové pumpy, o su bielkoviny nachadzajlce sa v Specializovanych bunkach vo

1 Konanie na zaklade rozdielnych rozhodnuti, ktoré prijali ¢lenské Staty, v stlade s postupom podla ¢lanku 30 smernice
2001/83/ES v zneni zmien a doplneni
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vystelke zalidka, ktoré pumpuju do Zaludka kyselinu. Zablokovanim tychto pidmp pantoprazol znizuje
tvorbu kyseliny.

Liek Protium je v EU a EHP dostupny aj pod inymi obchodnymi nadzvami: Anagastra, Apton, Controloc,
Eupantol, Inipomp, Pantec, Pantecta, Pantipp, Panto-Byk-20, Panto-Byk-40, Panto-Byk-IV, Pantoc,
Pantoloc, PantoLomberg, Pantopan, Pantoprazol 20 mg Byk, Pantoprazol NYC, Pantoprazol Nycomed,
Pantoprazol-Byk, Pantoprazole ALTANA, Pantoprazole Lomberg, Pantorc, Pantozol, Peptazol, Rifun,
Somac, Ulcotenal, Zurcal, Zurcale a Zurcazol.

Spolo&nost, ktord uviedla tieto lieky na trh, je Nycomed.

Preco bol liek Protium skiimany?

Liek Protium je v EU povoleny na zéklade vnutrodtatnych postupov. V ¢lenskych étatoch to viedlo

k odliSnostiam v suvislosti so spdsobom, akym sa liek mbze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov zistenych
v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni obalu a v pisomnej informacii pre
pouzivatelov v réznych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh. Koordina¢na skupina pre
vzajomné a decentralizované postupy - humanne lieky (CMD(h)) zistila, Ze liek Protium vyzZaduje
harmonizaciu.

Dna 3. septembra 2008 Eurdpska komisia postupila tuto vec Vyboru pre lieky na humanne pouzitie

(CHMP), aby v EU a v EHP harmonizoval povolenia na uvedenie lieku Protium a stvisiace ndzvy na trh.

Aké si zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade predlozenych Udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru dospel k nazoru, zZe
stuhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomné informacie pre pouzivatelov by
sa mali harmonizovat v celej EU. Hlavné oblasti harmonizécie zahffiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP schvalil harmonizovanu indikaciu (choroba, na ktor( sa liek mbze pouzivat). Vybor
odporucil, aby sa 20 mg gastrorezistentné tablety pouzivali na lieCbu symptomatického
gastroezofagovej refluxnej choroby, na dlhodobu lie¢bu a prevenciu relapsu refluxnej ezofagitidy a na
prevenciu zalidoc¢nych a dvanastnikovych vredov vyvolanych neselektivnymi nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi (NSAID) v pripade rizikovych pacientov s potrebou nepretrzitej lieCby liekmi
NSAID.

Vybor odporudil, aby sa 40 mg gastrorezistentné tablety a 40 mg prasok na injekény roztok pouzivali
na lieCbu refluxnej ezofagitidy, zalido¢nych a dvanastnikovych vredov a Zollingerovho-Ellisonovho
syndromu a inych patologickych hypersekre¢nych stavov. Gastrorezistentné tablety 40 mg sa m6zu
pouzit tiez na likvidaciu mikroorganizmu Helicobacter pylori (H. pylori) v kombinécii s prislu$nou
antibiotickou lieCbou v pripade pacientov, ktori maju vredy v dosledku mikroorganizmu H. pylori.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Odporucané davkovanie na lieCbu symptomatickej gastroezofagovej refluxnej choroby, dlhodobU liecbu
refluxnej ezofagitidy a prevenciu Zalido¢ného a dvanastnikového vredu u pacientov uzivajucich lieky
NSAID je jedna 20 mg tableta raz denne. Tato davka sa méze zvysit na 40 mg denne v pripadoch, ked
sa vratia priznaky refluxnej ezofagitidy.

Odporucana davka pri refluxnej ezofagitide a zalido¢nom alebo dvanastnikovom vrede je jedna 40 mg
tableta alebo jedna 40 mg injekcia denne. Davka tabliet sa m6ze zdvojnasobit v pripadoch, ked sa
nedosiahla odpoved na liecbu. Zollingerov-Ellisonov syndrom a iné patologické hypersekrecné stavy sa
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liecia dennou davkou 80 mg pantoprazolu bud’ ako dve 40 mg tablety, alebo jedna injekcia. Davka sa
moze upravit v zavislosti od mnozstva vytvorenej kyseliny v Zalddku. Na likvidaciu mikroorganizmu H.
pylori v zaludku je odporucana davka jedna 40 mg gastrorezistentna tableta dvakrat denne

v kombinacii s prislusnou antibiotickou liecbou.

4.3 Kontraindikacie

Vybor CHMP schvalil aj harmonizované znenie pre kontraindikacie (situacie, ked' sa liek nesmie
pouzivat). Vybor zastdval nazor, Ze sibezné pouZitie atazanaviru s dal$imi liekmi proti virusu HIV by
nemalo byt kontraindikované, v &asti 4.4 by sa v3ak malo uviest upozornenie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Subezné podavanie atazanaviru s inhibitormi PPI sa neodporuca. Ked sa vSak kombinacia atazanaviru
s inhibitormi PPI povazuje za nevyhnutnu, odporuca sa pozorné klinické sledovanie (napr. virusova
zataz), priCom sa treba vyhybat sa vysokym davkam inhibitorov PPI. Vybor CHMP uviedol tiez
upozornenie, ze lie¢ba liekom Protium a inymi inhibitormi PPI mdze viest k zvy$enému vyskytu infekcii
Criev.

4.5 Interakcie s inymi liekmi

Vybor CHMP poznamenal, Ze siibeZné pouzitie inhibitorov PPI mdZe v désledku interakcii ovplyvnit
Géinnost atazanaviru a inych liekov proti virusu HIV, ktorych absorpcia zavisi od pH.

DalSie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku tykajlice sa gravidity
a laktéacie, schopnosti viest motorové vozidlo a obsluhovat stroje, neziaducich Géinkov
a predavkovania.

Zmenena a doplnena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Europska komisia vydala rozhodnutie 15. aprila 2010.

Spravodajca: Dr. Gonzalo Calvo Rojas (Spanielsko)

Spoluspravodajca: Dr. Enzmann (Nemecko)

Datum zacatia konania: 25. septembra 2008

Odpovede spolocnosti predlozené: 6. aprila 2009, 24. augusta 2009 a 19. oktdbra
2009

Datum vydania stanoviska: 17. decembra 2009
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/protium/ha_301002pi.pdf

