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Dotaz
Expertni pohled LIC na zarazeni pantoprazolu mezi vyhrazena léciva.
Tazatel: Ceska lékarnickd komora

Odpovéd

Pantoprazol, jakoZto inhibitor protonové pumpy (PPI), potlacuje sekreci Zaludecni kyseliny inhibici
H+/K+ ATP pumpy parietalnich bunék (1). Mezi jeho indikace patfi dyspepsie, refluxni choroba jicnu,
prevence gastropatie z nesteroidnich antiflogistik (NSAIDs), eradikacni |écba Helicobacteru pylori
a Zollinger-Ellison(iv syndrom (2,3). Jako volné prodejny IéCivy pfipravek (OTC) Ize pantoprazol pouzit
u kratkodobé IéCby refluxnich pfiznakl (napf. paleni Zahy, kysela regurgitace) u dospélych a dale pak
pouze na doporuceni a pod dohledem l|ékare jako symptomatickd Ié¢ba refluxni choroby jicnu
a dlouhodoba lécba a prevence recidivy refluxni ezofagitidy u dospélych a dospivajicich starsich
12 let a jako profylaxe gastroduodenalnich viedd vyvolanych NSAID u dospélych rizikovych pacientd
s nutnou pokracujici |éCbou NSAIDs (4).

Dulivody pro zafFazeni pantoprazolu mezi vyhrazena léciva:
PPl predstavuji ucinnou a dobfe tolerovanou lécbu refluxnich ptiznak( (5). Pokud jsou uZivdna
v souladu s pribalovou informaci, jednda se o bezpecna léciva (6).

Dlivody pro nezafazeni pantoprazolu mezi vyhrazena léciva:

Jako u vétSiny léciv existuji i u PPl potencidlni rizika, ktera by neméla prevazovat nad benefity. Aby se
zminovanym rizikim predeslo, mély by byt PPl pouZivany pouze tehdy, je-li to opodstatnéné, a po co
nejkratsi dobu nutnou k dosazeni odpovédi na lécbu (6,7).

Naduzivani PPI:
Spotireba PPI stale nardsta (8) i pfes to, Ze od jejich uvedeni na trh nebyly schvdleny zadné dalsi

indikace (9). Navic se ukazuje, Ze PPI jsou casto uZivana bez jasné indikace (10), a to u54-82 %
pacientd (11,12,13).

Pripady nevhodnosti samolécby PPI:
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Pacient by mél byt pfi prodeji PPl poucen, Ze samolécba vSak neni vhodnd mimo jiné pfi vyskytu krve
ve stolici, opakovaném zvraceni, bolesti pfi polykani, pocitu vaznuti sousta, nevysvétlitelnému
hubnuti, horecce, opakovanych kiecovitych bolestech bficha, pfi nahle vzniklé dyspepsie u pacienta

starsiho 45 let ¢i zméné charakteru dosavadnich dyspeptickych obtizi (7,14). Samolécba dyspepsie
neznamého pUvodu neni vhodna pfi délce trvani delsi nez 14 dni (14).

S poddvanim pantoprazolu se poji vedle potencidlnich lékovych interakci (napf. mykofenolat,
ketokonazol, flukonazol) také fada dlouhodobych rizik. SniZzeni kyselosti Zaludku mlZe omezit
biologickou dostupnost nékterych |éciv (napt. itrakonazol, Zelezo, vapnik). Navic hrozi i zhorSeni
nékterych onemocnéni (napt. osteoporoéza). Je proto nezbytné zodpovédné zvazit podani PPI, zvlasté
pfi samoléceni (14).

Vyznamné neZzadouci ucinky

UZivani PPl muZe u dospélych idétskych pacientl zvySit riziko stfevnich infekci, vcetné
gastroenteritidy a prajmu vyvolaného Clostridium difficile, zejména pfti vysSich nez doporucenych
davkach PPI, u hospitalizovanych pacientt ¢i kojencl a déti s poruchou imunitniho systému nebo se
zavedenym katetrem (1).

Zejména pri dlouhodobé terapii (> 1 rok), vyssich nez doporucenych davkach PPI ¢i pfi soucasném
vyskytu rizikovych faktord pacienta pro zlomeniny ¢i osteopordzu se mlze zvysit riziko zlomenin. Data
tykajici se dopadu podavani PPl na zlomeniny ana kostni minerdlni denzitu nicméné nejsou
jednoznacna (1,15).

Dlouhodobé uzZivani PPI (> 1 rok) je dale spojovano s vyvojem reverzibilnich Zaludecnich polypl. Mezi
symptomy patfi nauzea, zvraceni ¢i bolesti bricha, ale nej¢astéji byvaji asymptomatické (1,16).

Kozni lupus erythematosus je reverzibilni (ustupuje pfiblizné 3 mésice po preruseni terapie) na davce
nezavisla rozsahla vyrazka, kterd mlze vést k nekrdze kaze ¢i sekundarnimu systémovému lupusu
erythematodes (1,17). Riziko je zvySené napf. u Zen ve fertilnim véku, v obdobi hormonalnich zmén
u Zen Ci pti predchozi alergii na |éCiva v anamnéze (1,17).

Dalsim vyznamnym nezddoucim ucinkem souvisejicim s [é¢bou PPI je hypomagnezémie, jejiz projevy
mohou byt zavainé (napf. arytmie, tetanus, kfeCe) a rezistentni na |écbu suplementaci hofciku
(priblizné u 25 % zkoumanych pripadl nevedla suplementace k normalizaci hladin horciku a podavani
PPI muselo byt ukoncéeno) (1,18). Hypomagnezémie muze vést ke vzniku ¢i zhorSeni hypokalcémie,
zejména u rizikovych pacient(l (napf. hypoparatyreoidismus), a rovnéz k rozvoji hypokalémie. Riziko
rozvoje hypomagnezémie stoupd pfi délce terapie = 3 mésice, pfi soucasném uzivani dalSich léciv
prispivajicich ke snizené hladiné horciku (napf. klickova ¢i thiazidova diuretika) ¢i u pacient po
transplantaci ledvin (1,18).
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UZivani PPl déle neZ 2 roky muiZe zpUsobit reverzibilni deficit vitaminu B12. Tato asociace byla silnéjsi
u osob mladsich 30 let a u Zen (1,19). Riziko deficitu vitaminu B12 v souvislosti s terapii PPl se zvySuje
u podvyzivenych osob ¢i vegant (1,16).

Vzacné se vyskytujicim vyznamnym nezadoucim uUcinkem PPI je akutni intersticidlni nefritida (AIN),
ktera se na rozdil od jinych polékovych AIN obvykle neprojevuje priznaky systémové hypersenzitivity
(jako jsou horecka, vyrazka, eozinofilie) (1,20). Neexistuje zjevna korelace mezi délkou expozice PPI
a trvanim &i zavaznosti akutniho renalniho selhani po Ustupu AIN. Mezi rizikové faktory AIN po terapii
PPI patfi vyssi vék (coz mlze byt zpUsobeno zvySenym uzivanim PPI u této populace) (1,20).

Zavérem evidence-based reSerSe zamérené na OTC PPI (6) bylo, Ze OTC PPI jsou obecné bezpecné
a uc¢inné, pokud jsou pouzivany v souladu s pokyny v pfibalovém letdku. Pro minimalizaci rizik
spojenych s lé¢bou PPI by méli zdravotnicti pracovnici poucit pacienty o projevech moznych rizik
a rizikovych faktorech, které by mély vést k prehodnoceni samolécby (6).

Zavér

Terapie OTC pantoprazolem je bezpecna a ucinna, pokud je uzivana v souladu s pfibalovou informaci.
UzZivani pantoprazolu vSak neni zcela bez rizik. Je proto nezbytné poucit pacienty pfi prodeji PPI
o situacich, ve kterych neni samolécba PPl vhodnd, a kdy je nutné IéCbu konzultovat s |ékafem.
Z téchto dlvodla by méla prodeji pantoprazolu predchazet konzultace se zdravotnikem, aby byla

zajisténa maximalni U¢innost a bezpeénost této terapie.
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