Controloc 20 mg, Controloc 40 mg

pantoprazolum

Slozeni
1 enterosolventni tableta obsahuje 20, respektive
40 mg pantoprazolu

Charakteristika

Pantoprazol je vyznamnym zéstupcem inhi-
bitor( protonové pumpy (PPI), jejichz zavedenti
do bézné klinické praxe znamenalo zésadni po-
krok ve farmakoterapii onemocnéni zazivaciho
systému. Hlavnim mistem Gcinku vsech PPI je
tzv. HY/K* ATP-4za, béZné oznacovana jako pro-
tonova pumpa. Vsechny komer¢né dostupné
PPl jsou podéavany ve formé proléciv, pro jejichz
aktivaci je nutna pasaz pres parietalni bunku Za-
ludecni sliznice. Protonizovany cyklicky sulfona-
mid nasledné ireverzibilné blokuje protonovou
pumpu, a tim i influx iontd drasliku sprazeny
s efluxem protonizovaného vodiku. Vysledkem
je snizenf bazaln{i stimulované syntézy HC.

Farmakokinetické vlastnosti

V davkovém rozmezi 10-80 mg je plaz-
maticka kinetika pantoprazolu linedrni po pe-
roradlnim i intravendznim podéni. Maximalnich
plazmatickych koncentracf je dosazeno pfibliz-
né za 2-3 hodiny po podani jednorazové dav-
ky 40 mg a odpovida koncentraci 2-3 mg/ml,
pficemz po opakovaném podani se tato kon-
centrace vyraznéji neméni. Vazba na bilkoviny
plazmy dosahuje hodnoty az 98 %. Rovnéz bi-
ologickd dostupnost je u pantoprazolu velmi
vysokd — dosahuje az 77 %, a to bez ovlivnéni
soucasnym pfijmem potravy. Distribu¢ni ob-
jem odpovida 0,15 I/kg a clearance se pohy-
buje kolem 0,1 I/hod/kg. Metabolizace probiha
predevsim v jatrech prostfednictvim cytochro-
mu P450 2C19, minoritné se uplatiiuje téz is-
oforma 3A4 (zejména u aktivniho metabolitu
desmethylpantoprazolu) s néslednou sulfatacf;
hlavni elimina¢ni cestou jsou ledviny; biologic-
ky polocas odpovidd pfiblizné 1 hodiné.

Klinické zkusenosti

V poslednich letech byla publikovéna celd
fada klinickych studif s pantoprazolem, uvadi-
me ty nejvyznamnejsi.

U pacientl s refluxni chorobou jicnu (GERD)
byl prostrednictvim transmisni elektronové mi-
kroskopie hodnotici ultrastrukturdini zmény
sliznice po 3 mésicich podavani pantoprazo-
lu zjistén vyrazné nizsi pocet histologickych
zmén s naslednou augmentovanou intenzitou
bunécné proliferace, coz nasvédcuje podpore
hojeni." Velice zajimavym a soucasné povzbu-
divym zjisténim bylo pozorovéni, Zze vysoce
davkovany pantoprazol nejenom potlacuje

symptomatiku jicnové choroby jicnu, ale téz
vyraznou mérou pfispiva k normalizaci duode-
nogastrického refluxu (DGER), ktery je povazo-
van za nezavisly rizikovy faktor GERD.?

S cilem porovnani Ucinkd pantoprazolu
oproti nizatidinu a famotidinu u osob s gastroe-
sofagedlnim refluxem byla recentné provedena
post-hoc analyza dvou jiz dfve publikovanych
multicentrickych randomizovanych a dvojité
zaslepenych klinickych studii. V souboru ne-
mocnych citajicim celkem 172 osob lécenych
pantoprazolem 20 mg 1x denné, nizatidinem
150 mg 2x denné a nebo ranitidinem 150 mg
2x denné vedlo uzivani pantoprazolu ve srov-
nani s obéma H, blokatory k vyraznéjsi a cas-
néjsi ulevé od péleni Zahy a k signifikantnimu
omezenf kyselé regurgitace.?

Pantoprazol je Gcinny rovnéz u osob s re-
fluxni chorobou jicnu, ktefi v jejim ddsledku
trpi chronickou laryngitidou ¢i faryngitidou.
V souboru 33 nemocnych se, za vyuziti 24ho-
dinové monitorace pH distdlniho jicnu po
8 tydnech uzivani pantoprazolu v denni davce
80 mg, zjistila normalizace jeho hodnot u dvou
tfetin nemocnych, coz byl piimy disledek niz-
$tho poctu zaznamenanych refluxd. Analogické
zmény byly pozorovany i v proximalni ¢asti jic-
nu, ¢ehoz klinickym korelatem byl nizsi pocet
pozorovanych faryngitid ¢i laryngitid.*

Pacienti s nadvahou nebo dokonce s obe-
zitou a GER/GERD by dle nékterych pracf mohli
vice profitovat z uziti vyssi davky pantoprazoluy,
tj. stejné, jako byla vyuzita ve studii predchozi

U krvdacejicich peptickych ulceraci byla sice
recentné prokdzana podobnd ucinnost jako pfi
podani ranitidinu, avsak pantoprazol poskyto-
val vétsf terapeuticky Ucinek v pfipadé zaludec-
nich viedt ¢i u krvaceni pochézejicich z artérii.®
Po endoskopickém osetfeni krvacejicich za-
ludecnich viedd je ucinnost pantoprazolu pfi
kontinudInim, respektive intermitentnim poda-
van{ viceméné srovnatelnd.’

Indikace

Controloc 20 mg: Lehké formy refluxni
esofagitidy a souvisejicich obtizi (napf. palenf
zahy, kyseld regurgitace, bolest pfi polykani).
Dlouhodoba Iéc¢ba a profylaxe recidiv refluxni
esofagitidy. Profylaxe gastroduodendlnich vre-
du, petechif a erozi spojenych s uzivanim NSA
a dyspeptickych symptom u pacientd, ktefi
pokracuji v lécbé NSA.

Controloc 40 mg: Stiedné tézkd a tézkd
refluxni ezofagitida. Eradikace Helicobacter
pylori v kombinaci s antimikrobidlnimi pfi-
pravky. Duodendlni viedy. Zalude¢ni viedy.
Zollinger-Elisontv syndrom a dal3f patologické
stavy vyznacujici se nadmérnou sekreci.

Kontraindikace

Precitlivélost na kteroukoliv z obsazenych a-
tek. Aplikace détem. Téhotenstvi a laktace: pouze
po zvézeni pfinosu a rizik.

Bezpecnost a lékové interakce

Vsechny PPl jsou povazovany za latky velmi
bezpecné - z nezadoucich Ucinkd jsou zmirio-
vany predevsim zazivaci potize ¢i bolest hlavy).
Pantoprazol ma nizky potencial Iékovych inter-
akci, a to kombinace PPI s antacidy, jez ome-
zujf jejich aktivaci a kyzend blokdda protonové
pumpy se tak nem(ze optimalné realizovat.
Oproti jinym PPl neinteraguje vyznamné s anti-
agregancii, jako jsou ASA ¢i clopidogrel ®

Davkovani

Obvykld davka v monoterapii u Zalude¢-
nich a duodendlnich viedl a refluxni esofagi-
tidy je 1tableta (40 mg) denné, v nékterych
pfipadech je mozno zvysit na dvojnédsobek.

Baleni
Controloc 20 mg: 4 14 a 28 thl.
Controloc 40 mg: & 14,28 a 100 thl.

Vyrobce
Nycomed

Literatura u autora

Pozndmbka: Statut pripravku: LéCivy pripravek,
je vdzdn na lékarsky predpis. Uhrada z prostredkd
vefejného zdravotniho pojistént: viz Ciselnik V.ZP. Pro-
fil pfipravku zpracovdn kolektivem autord vedenym
MUDr. Jitim Slivou, Ph.D. s vyuZitim odborné literatu-
ry a SPC dle posledni revize (vice informaci o pfiprav-
ku viz aktudini verze SPC).
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