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V1.2 Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego

VI.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Choroba wrzodowa dwunastnicy i zoladka

Rozpoznaje si¢ czterokrotnie wigcej przypadkow choroby wrzodowej dwunastnicy niz zotadka
['l.
Ryzyko rozwoju choroby wrzodowej zotadka w czasie calego zycia wynosi ok. 10% [’]. Wg

danych na rok 2010, co roku na $wiecie z powodu choroby wrzodowe] zoladka umiera ok. 250

000 0s6éb, co oznacza zmniejszenie liczby przypadkow z 320 000 w roku 1990 FI.

W krajach zachodnich wystgpowanie zakazen H. pylori zwigksza si¢ proporcjonalnie do wieku
(ti. 20% w wieku 20 lat, 30% w wieku 30 lat, 80% w wieku 80 lat itp.). Chorobowos¢ jest
wicksza w krajach trzeciego $wiata, gdzie szacuje si¢ ja na okoto 70% populacji, podczas gdy w
krajach rozwinigtych maksymalny odsetek wynosi 40%. Ogodlnie rzecz biorac czgstosc
wystepowania zakazen wywotanych H. pylori zmniejsza si¢ na catym $wiecie, w szczegdlnosci w
krajach rozwinietych. Zakazenie przenosi si¢ poprzez zywno$¢, zanieczyszczong wode i ludzka

$line (np. podczas catlowania lub uzywania wspdlnych sztuécow) .

W mniejszej ilosci przypadkéw zakazenie H. pylori przyczynia si¢ do choroby wrzodowej,
natomiast u wiekszego odsetka osob wystapi niespecyficzny dyskomfort, béle brzucha lub

zapalenie zoladka.

Choroba wrzodowa miata ogromny wptyw na chorobowos$¢ i $miertelnos¢ do ostatnich dekad 20.
wieku, kiedy trendy epidemiologiczne zaczgty wskazywac¢ na gwattowne zmniejszenie czgstosci
jej wystepowania. Za gléwng przyczyne zmniejszenia czgstosci wystepowania choroby
wrzodowej uwaza si¢ opracowanie nowych, skutecznych lekow i lekow hamujacych wytwarzanie

kwasu solnego, a takze odkrycie przyczyny choroby — H. pylori.

Zespol Zollingera-Ellisona

Trudno jest dokladnie przewidzie¢ chorobowos¢ i czgstos¢ wystgpowania zespotu Zollingera-

Ellisona (ZES), poniewaz stosowanie inhibitoréw pompy protonowej moze maskowa¢ objawy

! Kurata JH and Haile BM. Epidemiology of peptic ulcer disease. Clin Gastroenterol. 1984 May;13(2):289-307.
2 Snowden FM. Emerging and reemerging diseases: a historical perspective. Immunol Rev. 2008 Oct;225:9-26.
3 Lozano R et al. Global and regional mortality from 235 causes of death for 20 age groups in 1990 and 2010: a
Eystematic analysis for the Global Burden of Disease Study 2010. Lancet. 2012 Dec 15;380(9859):2095-128.
Brown LM. Helicobacter pylori: epidemiology and routes of transmission. Epidemiol Rev. 2000;22(2):283-97.
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nadmiernego wydzielania kwasu solnego, uniemozliwiajac rozpoznanie ZES [°]. Szacuje sig, ze
wystepuje on u 1 do 3 pacjentéw na milion rocznie w Stanach Zjednoczonych, i uwaza sie, ze jest
odpowiedzialny za 1% przypadkéw choroby wrzodowej dwunastnicy. Rozpoznanie choroby
przypada zwykle na wiek od 20 do 50 lat, ale donoszono takze o przypadkach rozpoznania w
wieku 9 i 90 lat. Przypadki choroby wystepuja réwnie czesto u mezczyzn 1 kobiet. U okolo 20%
pacjentow z ZES wystgpuje zespot gruczolakowatoscei wewnagtrzwydzielniczej typu I; pozostale
przypadki sa sporadyczne. Obecnie progresja do guza gastrynowego z przerzutami jest
najezestsza przyczyng zgondw, podczas gdy wezesniej najezestsza przyczyng zgondéw byly

powiklania choroby wrzodowej [°].

VI.2.2 Omdwienie korzysci wynikajqcych z leczenia

Z uwagi na to, ze Prazol jest generycznym produktem leczniczym, podmiot odpowiedzialny nie

przeprowadzil badan skutecznosci.

Do leczenia ostrej fazy choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka dostepnych jest wiele lekéw o
udowodnionej skutecznosci. Leki z grupy antagonistow receptora histaminowego H2 podawane
raz na dobg pozostaja podstawg leczenia choroby wrzodowej z uwagi na ich skutecznosé, latwogé
stosowania i doskonaty profil bezpieczenstwa. Silniejsze i dlugotrwale hamowanie wytwarzania
kwasu solnego zapewnia inhibitor ATP-azy K+/H+ (pompy protonowej) — omeprazol. Lek ten
pobudza takze szybsze gojenie wrzodéw, jednak u wigkszosci pacjentéw ta nieznaczna korzy$é
moze nie rekompensowa¢ wyzszego kosztu. Nie wiadomo, czy szybsze gojenie bedzie sie
przeklada¢ na mniejszy odsetek powikian choroby wrzodowej. Do czasu uzyskania kolejnych
danych, lek ten moze by¢ lekiem z wyboru u pacjentow z duzymi lub powiklanymi
owrzodzeniami. U pacjentéw z choroba wrzodowa oporna na leczenie, omeprazol wykazuje
wyrazng przewage nad innymi dostgpnymi lekami. Leki wspierajace mechanizmy obronne
Sluzéwki staja si¢ coraz bardziej popularne w leczeniu choroby wrzodowej dwunastnicy, ale nie

przebadano ich tak dobrze jak w leczeniu choroby wrzodowej zotadka [].

Zespot Zollingera-Ellisona charakteryzuje si¢ wystgpowaniem opornej na leczenie choroby
wrzodowej, biegunki i nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego zwiazanym z guzem

wydzielajacym  gastryng. Zespél Zollingera-Ellisona jest zwigzany jest z zespolem

* Corleto VD et al. Does the widespread use of proton pump inhibitors mask, complicate and/or delay the diagnosis
of Zollinger-Ellison syndrome? Aliment Pharmacol Ther. 2001 Oct;15(10):1555-61.

® Norton JA. Neuroendocrine tumors of the pancreas and duodenum. Curr Probl Surg. 1994 Feb;31(2):77-156.

" McQuaid KR and Isenberg JI. Medical therapy of peptic ulcer disease. Surg Clin North Am. 1992 Apr;72(2):285-
316.
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gruczolakowato$ci wewnatrzwydzielniczej typu I w 25-35% przypadkow [*]. Do konca lat 70.
jedynym skutecznym leczeniem nadmiernego wydzielania kwasu solnego byla catkowita resekcja
zoladka [°]. Obecnie leczenie koncentruje si¢ na kontrolowaniu nadmiernego wydzielania kwasu
solnego oraz lokalizacji guza i jego przerzutow. Inhibitory pompy protonowej sg
najskuteczniejszymi dostepnymi lekami przeciwwydzielniczymi i mozna je podawa¢ w duzych
dawkach [8].

VI.2.3 Brakujqce dane odnoszqce sig do korzysci wynikajqcych z leczenia

Nie ma wystarczajacych danych uzyskanych w ramach diugotrwatej obserwacji, pozwalajacych
na ocene potencjalnego ryzyka umozliwiajaca wyciagnigcie wiarygodnych i ostatecznych

wnioskéw dotyczacych bezpieczefistwa omeprazolu w grupie pediatrycznej [10].

VI.2.4 Podsumowanie zagadnien dotyczqcych bezpieczenstwa

Obecnie wszystkie zagrozenia dla bezpieczenstwa zwigzane ze stosowaniem omeprazolu sa
dobrze znane, a odpowiednie ostrzezenia uwzgledniono w charakterystyce produktu leczniczego i

ulotce dla pacjenta.

Waine zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Co wiadomo Mozliwos$ci zapobiegania
Zaburzenia Najczestsze dziatania niepozadane (1- | Odpowiednie — ostrzezenie =~ w
zoladka i jelit 10%  pacjentow) zwiazane  ze | ChPL i ulotce dla pacjenta.

stosowaniem omeprazolu to: bole |
brzucha, zaparcia, biegunka, wzdgcia i
nudnosci / wymioty. Kandydoza
przewodu pokarmowego wystepuje z
czestotliwoscia od > 1/10 000 do <
1/1000 [10]. Leki zmniejszajace
wydzielanie kwasu solnego moga
powodowa¢ wzrost drobnoustrojow, w
tym grzybow, ze wzgledu na wysokie
pH w zoladku ['']. Larner AJ i
Lendrum R przedstawili dwa opisy
przypadkéw  kandydozy  przelyku
rozpoznane przypadkowo podczas

przypadku  wystgpienia
dzialan niepozadanych nalezy
zaprzestac stosowania leku.

¥ Nieto JM and Pisegna JR. The role of proton pump inhibitors in the treatment of Zollinger-Ellison syndrome.
Expert Opin Pharmacother. 2006 Feb;7(2):169-75.

? Tomassetti P et al. Treatment of Zollinger-Ellison Syndrome. World J Gastroenterol. 2005 Sep 21;11(35):5423-32.
' Prazol, 40 mg, kapsulki twarde. Charakterystyka produktu leczniczego.

" Goenka MK et al. Candida overgrowth after treatment of duodenal ulcer. A comparison of cimetidine, famotidine,
and omeprazole. J Clin Gastroenterol. 1996 Jul;23(1):7-10.
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Ryzyko

Co wiadomo

badania endoskopowego u pacjentow
leczonych omeprazolem. U pacjentéw

MozliwoSci zapobiegania

nie  wystgpowaly inne czynniki

predysponujace do rozwoju

kandydozy. Zakazenia ustgpowaly

szybko  po  wlaczeniu  leczenia

przeciwgrzybiczego i  odstawieniu

omeprazolu ['4].
Interakcje z innymi | Omeprazol wykazuje niekorzystny | Odpowiednie  ostrzezenie w
produktami wplyw na farmakokinetyke lekéw | ChPL i ulotce dla pacjenta.
leczniczymi takich jak diazepam, indynawir, Failudritis od produktu

nelfinawir, atazanawir, takrolimus, leczniczego, nalezy  unikaé

mykofenolap mofetylu, klopldogrel3 jednoczesnego podawania

digoksyna, itrakonazol, pozakonazol i omeprazolu lub nalezy

doustne suplementy zelaza. | orowadzié monitorowanie

Tymczasem mozna si¢ spodziewac dzialania leku.

zmniejszenia skutecznosci leczenia

omeprazolem ze wzgledu na znaczne

pobudzanie eliminacji omeprazolu

przy  jednoczesnym stosowaniu

efawirenzu i lekéw ziotlowych, takich
jak ziele dziurawca, milorzeb i yin zhi
huang. Mechanizm interakcji
pomigdzy lekami obejmuje indukcje
lub hamowanie cytochromu P450,
hamowanie glikoproteiny P lub
transport lekow za posrednictwem
bialka opornosci raka piersi i
hamowanie wchlaniania doustnego
poprzez  hamowanie  wydzielania
kwasu solnego. Czasami interakcje
omeprazolu z innymi lekami nie byly
charakterystyczne dla klasy
inhibitorow pompy protonowej (IPP).
Inne odpowiednie IPP lub antagonisci
receptora histaminowego 2 moga
stanowi¢ alternatywe¢ terapeutyczna,
stosowang w celu uniknigcia dzialan
niepozadanych.  Stopienn interakcji
miedzy lekami zwigzany ze
stosowaniem omeprazolu i efekty
kliniczne zalezg od czynnikow takich
jak status genotypu CYPIA2 i
CYP2C19, pochodzenie etniczne,
dawka i okres leczenia omeprazolem,

"> Larner AJ and Lendrum R. Oesophageal candidiasis after omeprazole therapy. Gut. 1992 June; 33(6): 860-861.
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Ryzyko

Co wiadomo

formulacja farmaceutyczna leku (np.
mykofenolan mofetylu lub tabletki
powlekane dojelitowe, zawierajace
mykofenolan sodu), inne jednoczesnie
stosowane leki (np. omeprazol-
indinawir a omeprazol-indinawir-
rytonawir) i schemat podawania (np.
intensyfikacja dawkowania
mykofenolanu mofetylu w poréwnaniu
ze standardowym dawkowaniem) d

Mozliwo$ci zapobiegania

Nadwrazliwo$¢/rea
kcje alergiczne

IPP sa dobrze tolerowane, ale moga
wywotywaé reakcje nadwrazliwosei.
Mimo ze samo odstawienie IPP po
wystapieniu reakcji nadwrazliwosci
jest wystarczajace w  przypadku
wiegkszosci pacjentow, istniejg
scenariusze  kliniczne wymagajace
leczenia IPE. w artykule
przegledowym  Bose i wsp.,
omeprazol byl IPP  najcz¢scie]
zZwigzanym z reakcjami
nadwrazliwosci. Najczestszymi
objawami klinicznymi reakcji
nadwrazliwosci na IPP byly reakcje
skorne. Okreslono niepodrazniajace
stezenia na podstawie testow skérnych
i érodskérnych. Testy skorne wykazaty
zmienne wzorce reaktywnosci
krzyzowej dla roznych IPP ')

Odpowiednie  ostrzezenie =~ W
ChPL i ulotce dla pacjenta.

Stosowanie produktu Prazol jest
przeciwwskazane u pacjentow z
nadwrazliwoécia na omeprazol,
podstawione pochodne
benzoimidazolu lub
ktorgkolwiek  z substancji
pomocniczych [10].

Zwigkszone ryzyko
zlaman koSci

Dane  pochodzace z  badania
prospektywnego prowadzonego na
duzej grupie kobiet po menopauzie i
przegladu systematycznego badan
epidemiologicznych dokonanego
przez Khalili H i wsp. wykazuja
Znaczacy zwigzek pomigdzy
regularnym  stosowaniem IPP a
ryzykiem zlamania kosci biodrowe;j.
Ponadto wyniki pokazuja, ze ryzyko
wzrasta wraz z czasem stosowania IPP
i wydaje si¢ by¢ ograniczone do kobiet

Odpowiednie  ostrzezenie W

ChPL i ulotce dla pacjenta.

Pacjenci narazenia na ryzyko
osteoporozy powinni by¢ leczeni
zgodnie z aktualnymi
wytycznymi klinicznymi oraz
nalezy im zapewni¢ wlasciwag
podaz witaminy D i wapnia [10].

3 Wei Li et al. Pharmacokinetic drug interaction profile of omeprazole with adverse consequences and clinical risk
management. Ther Clin Risk Manag. 2013; 9: 259-271.

' Bose S et al. Evaluation and management of hypersensitivity to proton pump inhibitors. Ann Allergy Asthma
Immunol. 2013 Dec;111(6):452-7.
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Co wiadomo

z historiag palenia w wywiadzie.
Zwiazek ten pozostal w duzej mierze
niezmieniony nawet po dostosowaniu
czynnikéw zwiazanych zaréwno ze
stosowaniem IPP, jak i ryzyka
ztamania ko$ci biodrowej, a takze
przyczyn stosowania IPP. Zwigkszone
ryzyko zlamania kosci biodrowej nie
wystgpowato po dwodch latach lub
wigcej od zaprzestania stosowania IPP

[IS]‘

Mozliwosci zapobiegania

Hipomagnezemia

Konsekwencjg dhugotrwatego
stosowania IPP jest rosngca liczba
przypadkéw  hipomagnezemii  w
przebiegu stosowania IPP.

Przeglad statematyczny dokonany
przez Hess MW i wsp. wykazal, Ze is
hipomagnezemia w przebiegu
stosowania IPP jest charakterystyczna
dla tej grupy lekow i wystepowata po
5,5 latach (mediana) stosowania IPP.
Zakres wieku, w ktorym wystapily
objawy byt szeroki: od 14 dni do 13
lat. Zaprzestanie stosowania PP
prowadzito do szybkiego ustgpowania
objawow hipomagnezemii W
przebiegu stosowania IPP w ciagu 4
dni, natomiast ponowne wiaczenie IPP
wywolywalo nawrét w ciggu 4 dni.
Leki z grupy antagonistow receptora
histaminowego typu 2 stanowily

preferowane leczenie zastepcze w
przypadku hipomagnezemii
wywolanej  stosowaniem IPP i
zapobiegaly jej nawrotowi. W
przypadku hipomagnezemii w
przebiegu  stosowania IPP  nie
okreslono  specyficznego  profilu
ryzyka zwigzanego z
hipomagnezemig.

Przypadki hipomagnezemii w

Odpowiednie  ostrzezenie w
ChPL i ulotce dla pacjenta.

Regularne monitorowanie
stgzenia magnezu w surowicy.
W przypadku istniejace;j
hipomagnezemii,  odstawienie
IPP powinno skutkowaé szybka
normalizacja, ktéra moze by¢
wspierana dodatkowa
suplementacjg wapnia i magnezu
[16].

"% Khalili H et al. Use of proton pump inhibitors and risk of hip fracture in relation to dietary and lifestyle factors: a
prospective cohort study. BMJ. 2012 Jan 30;344:e372.
'® Hess MW et at. Systematic review: hypomagnesaemia induced by proton pump inhibition. Aliment Pharmacol
Ther. 2012 Sep;36(5):405-13.
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Ryzyko Co wiadomo Mozliwo$ci zapobiegania

przebiegu stosowania IPP  byly
zwigzane z wystgpowaniem cigzkich
objawéw  niedoboru magnezu i
identyfikacja ich przyczyny byla
mozliwa tylko poprzez odstawienie

IPP. Swiadomosé kliniczna
mozliwosci wystapienia
hipomagnezemii w przebiegu

stosowania IPP jest kluczowa dla
unikniecia narazania pacjentow na
ryzyko. .

Nietolerancja Kapsutki produktu Prazol zawieraja | Odpowiednie ostrzezenie W
fruktozy, zesp6l sacharoze. [10]. Nietolerancja fruktozy | ChPL i ulotce dla pacjenta.

zlego wchlaniania | jest zal?ur;eniem trawie'nia, w kt()_rym Nie nalezy stosowaé tego
glukozy-galaktozy | wchianianie fruktozy jest ostabione produktu leczniczego u

oraz niedoboér przez niedobor przer.los"nikéw‘fruk_tozy pacjentow 7 nietolerancja
sacharazy- w enterocytach jelita cienkiego. fruktozy zespolem zlego
izomaltazy Skutkuje to zwigkszeniem st¢zenia | hianiania glukozy-galaktozy

fruktozy w calym jelicie. Zespdl | |ub  niedoborem sacharazy-
nieprawidlowego wchlaniania glukozy izomaltazy [10].

i galaktozy jest stanem, w ktérym
komorki wyscielajace jelito nie moga
wchiania¢  glukozy, galaktozy i
cukrow, co uniemozliwia prawidlowe
trawienie tych  czasteczek i
utworzonych z nich  wigkszych
czasteczek.  Niedobor  sacharazy-
izomaltazy jest stanem, w ktorym
sacharaza, enzym niezbgdny do
prawidlowego metabolizmu
sacharozy, nie jest wytwarzany w
jelicie cienkim.

Wazne potencjalne ryzyko

Obecny stan wiedzy

Zwigkszone ryzyko | Leczenie inhibitorami pompy protonowej moze prowadzi¢ do
zakazen niewielkiego zwigkszenia ryzyka zakazen przewodu pokarmowego
bakteryjnych takimi patogenami jak: Salmonella i Campylobacter [10].

Wyniki badania kliniczno-kontrolnego przeprowadzonego przez Neal
KR i wsp. wykazaly, ze stosowanie omeprazolu predysponuje do
wystapienia zakazenia wywolanego przez Campylobacter. Stwierdzenie,
ze obecni uzytkownicy, ale nie poprzedni uzytkownicy omeprazolu byli
narazeni na zwiekszone ryzyko sugeruje istnienie  zwigzku
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Obecny stan wiedzy

przyczynowo-skutkowego. Omeprazol prawdopodobnie zwigksza
ryzyko lub nasilenie zakazen poprzez zmniejszenie zabijania spozytych
drobnoustrojéw w zoladku. Niektére przypadki biegunki wywolane
stosowaniem omeprazolu mogg by¢ infekcyjne i powinny by¢ zbadane
na podstawie posiewu katu. Podsumowujgc, inhibitory pompy
protonowej powoduja znaczace zwigkszenie ryzyka zakazen
Campylobacter u 0s6b w wieku 45 lat i starszych ['].

W badaniu prowadzonym przez Fried M i wsp. 25 pacjentow
ambulatoryjnych z chorobg wrzodowa oceniano po upltywie 5,7 (0,5)
tygodni (Srednia (SEM)) leczenia dawka 20 mg (9 pacjentéw) lub 40 mg
(16 pacjentéw) omeprazolu. Grupa kontrolna skladata si¢ z 15 pacjentéw
ambulatoryjnych, ktérych skierowano na diagnostyke endoskopowa bez
uprzedniego leczenia przeciwwydzielniczego. U zadnego pacjenta w
grupie kontrolnej nie wystapit nadmierny wzrost bakterii w dwunastnicy.
Liczba bakterii w soku dwunastniczym u pacjentéw leczonych
omeprazolem byla wyraZznie wigksza w poréwnaniu z grupg kontrolna.
Podobnie jak bakterie bytujace w jamie ustnej, bakterie typu kalowego
wykryto u 7 z 14 pacjentoéw, a bakterie beztlenowe u 3 z 14 pacjentow.
Wzrost bakterii byl zblizony dla obu dawek omeprazolu. Wyniki te
wskazujg, ze nadmierny wzrost w dwunastnicy obu rodzajéw bakterii:
bytujacych w jamie ustnej i bakterii kalowych wystqpuje czg¢sto u
pacjentéw ambulatoryjnych leczonych omeprazolem [ ']

Waine brakujjce informacje

‘ Ryzyko Obecny stan wiedzy

Dlugotrwala
obserwacja w grupie
pediatrycznej

Bezpieczenstwo omeprazolu oceniono facznie u 310 dzieci w wieku od 0
do 16 lat z chorobami zwigzanymi z nadmiernym wydzielaniem kwasu
solnego. Istnieja ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa
pochodzace od 46 dzieci otrzymujacych leczenie podtrzymujace
omeprazolem podczas badania klinicznego dotyczacego cigzkiego
nadzerkowego zapalenia przeltyku w okresie do 749 dni. Profil zdarzen
niepozadanych by! generalnie taki sam jak u dorostych, zarowno przy
leczeniu krotko-, jak i dlugotrwalym. Nie sg dost¢pne dane pochodzgce z
dlugotrwatych obserwacji dotyczacych wplywu leczenia omeprazolem
na dojrzewanie i wzrost [10].

'"Neal KR et al. Omeprazole as a risk factor for campylobacter gastroenteritis: case-control study. BMJ. 1996 Feb

17;312(7028):414-5.

' Fried M et al. Duodenal bacterial overgrowth during treatment in outpatients with omeprazole. Gut. 1994

Jan;35(1):23-6.
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VI.2.5 Podsumowanie dziatan dotyczqcych minimalizacji ryzyka

Dla wszystkich lekéw opracowano charakterystyke produktu leczniczego, zawierajaca
szczegblowe informacje dla lekarzy, farmaceutéw i innych pracownikéw stuzby zdrowia,
dotyczace stosowania leku, zagrozen i zalecen dotyczacych ich minimalizacji. Skrocona wersja
tego dokumentu, napisana uproszczonym jezykiem, jest dostgpna w formie ulotki dla pacjenta.
Srodki przedstawione w niniejszych dokumentach sa okreslane mianem rutynowych srodkow
minimalizacji ryzyka.

Produkt leczniczy objety niniejszym planem zarzadzania ryzykiem nie ma dodatkowych $rodkow

minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania produktu leczniczego po
uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Dla produktu leczniczego objetego niniejszym planem zarzadzania ryzykiem nie przewiduje si¢

badan skutecznosci lub bezpieczenstwa po dopuszczeniu do obrotu.
V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzqdzania ryzykiem

Tabela 1 Gléwne zmiany w planie zarzgdzania ryzykiem

Wersja Data Zagadnienia dotyczace bezpieczenstwa

01 19 Maj 2014 | Wazne zidentyfikowane ryzyka Pierwsze wydanie
1. Zaburzenia zoladka i jelit planu. e
o ' . ryzykiem dla
2. Nadwrazliwos¢/reakcje alergiczne produktu
3. Interakcje z innymi produktami leczniczego Prazol.

leczniczymi
4. Zwigkszone ryzyko ztaman kosci
5. Hipomagnezemia

6. Nietolerancja fruktozy, zesp6l zlego
wchianiania glukozy-galaktozy oraz niedobor
sacharazy-izomaltazy

Wazne potencjalne ryzyka

1. Zwigkszone ryzyko zakazen bakteryjnych
Waine brakujace informacje

1. Diugotrwala obserwacja w grupie
pediatrycznej
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