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algorytmy leczenia.

discussed recommended treatment algorithms.
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Na poczatku 2023 r. opublikowano szdsty raport Maastricht/Florencja doty-
czacy postepowania diagnostycznego i leczenia powszechnego problemu,
jakim jest zakazenie Helicobacter pylori. Dokument ten skupia sie na upo-
rzgdkowaniu dotychczasowej wiedzy oraz praktycznych aspektach w dia-
gnostyce i leczeniu tego zakazenia [1]. Na jego kanwie zostaty opublikowane
rekomendacje Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii [2].

Helicobacter pylori (H. pylori) jest Gram-ujemng mikroaerofilng bakterig
szeroko rozpowszechniong w populacji [3]. Patogen ten zawsze, niezalez-
nie od objawdw, powoduje zapalenie zofgdka o zréznicowanym obrazie
klinicznym [1-3].

Szacuje sie, ze zakazenie H. pylori wystepuje Srednio u 50% Swiatowej po-
pulacji, ze znaczacym zréznicowaniem w poszczegolnych rejonach [3]. Za-
kazenie H. pylori jest uznawane za chorobe zakazng, a do jej rozprzestrze-
niania sie dochodzi drogg fekalno-oralng [1-3]. H. pylori charakteryzuje sie
duzym zréznicowaniem genetycznym wynikajgcym m.in. z mutacji, rekom-
binacji, co wptywa na rdznicowanie populacji i subpopulacji tej bakterii,
a tym samym trudnosci w jej eradykacji [4].

Zakazenie H. pylori odpowiada za wiele objawéw zaréwno ze strony prze-
wodu pokarmowego, jak i tzw. objawow pozajelitowych [2, 5]. Obraz kli-
niczny oraz powiktan zakazenia zalezy przede wszystkim od wirulencji mi-
kroorganizmu (np. obecnosci witek, czynnikéw adhezyjnych itd.) oraz od
odpowiedzi immunologicznej gospodarza zwigzanej z uwolnieniem cytokin
prozapalnych (TNF-q, IL-6, IL-10, IL-8) [6]. Dodatkowo w trakcie infekcji H.
pylori wykazano zwiekszenie ekspresji receptoréw ACE-l (angiotensin-co-
nverting-enzyme inhibitors) w obrebie przewodu pokarmowego, co wpty-
wa na czas trwania zakazenia oraz uposledzenie odpowiedzi immunolo-
gicznej [7].

Do zakazenia H. pylori dochodzi drogg pokarmowg, a ostra faza zapalenia
powoduje stymulacje komérek G i tym samym nadprodukcje kwasu sol-
nego. Nastepnie faza ostra przechodzi w faze przewlekta prowadzacg do
zaniku btony sluzowej i w konsekwencji do zmniejszenia produkcji kwasu
solnego.

N

Infekcja Helicobacter pylori stanowi ogolnoswiatowy problem w zwigzku ze znaczacg chorobowoscig oraz $miertelnoscig wtdrnie do choroby wrzodowej
oraz nowotworow zotgdka. W 2023 r. Grupa Robocza Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii opublikowata rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia
Helicobacter pylori. Dokument ten uaktualnia dotychczasowe rekomendacje z 2014 r.

Rekomendacje skupiajg sie na praktycznych aspektach zakazenia H. pylori, okreslaja wskazania do diagnostyki oraz leczenia, omawiaja rekomendowane

Helicobacter pylori, H. pylori, eradykacja, zapalenie zotadka, rak zotagdka, zanikowe zapalenie zotadka, terapia poczwdrna

Helicobacter pylori infection remains a major health problem worldwide, due to considerable morbidity and mortality caused by peptic ulcer disease and ga-
stric malignancies. In 2023 Governing Board of the Polish Society of Gastroenterology revealed novel report “Diagnostic and therapeutic recommendations
on Helicobacter pylori infection” which constitute an update of the previous recommendations issued in 2014.

The recommendations focuses on practical issues of H. pylori infection, in particular determine which patients need to be tested, treated for infection and

Helicobacter pylori, H. pylori, eradication, quadruple therapy, gastritis, gastric cancer, atrophy
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OBRAZ KLINICZNY

Obraz kliniczny zakazenia jest zréznicowany: od przebiegu bezobjawowego
po objawy spoza przewodu pokarmowego. Najczestsze objawy zakazenia
H. pylori to zapalenie zotadka, dyspepsja, choroba wrzodowa zotgdka lub
dwunastnicy. U czesci chorych w przebiegu wieloletniego zakazenia rozwija
sie chtoniak zotgdka lub rak zotadka [1, 2].

Opisano takze wspotwystepowania infekcji H. pylori z zespotem rozrostu
bakteryjnego jelita cienkiego (SIBO, small intestinal bacterial overgrowth).
U ponad 50% chorych zakazonych H. pylori spetnione sg kryteria rozpozna-
nia SIBO [8-10]. Dotychczas objawy spoza uktadu pokarmowego mogg po-
wodowac niewyjasniong niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza, idiopatyczna
matoptytkowos¢ czy pokrzywke [10].

Infekcja H. pylori moze wptywac takze na obraz kliniczny innych zakazen.
W pracach Sugimoto i wsp. oraz Balamtekin i wsp. w przebiegu COVID-19
u pacjentow zakazonych H. pylori wykazano czestsze wystepowanie obja-
wow ze strony przewodu pokarmowego [7, 11].

Sugerowano zaleznosci miedzy zakazeniem H. pylori a chorobami: serco-
Wwo-naczyniowymi, metabolicznymi, neurodegeneracyjnymi, przewlekig po-
krzywka i tradzikiem rézowatym, jednak dotychczas nie ma wystarczajgcych
danych potwierdzajgcych zwigzek przyczynowo-skutkowy [1, 10].

DIAGNOSTYKA

Diagnostyke zakazenia H. pylori mozna przeprowadzi¢ metodami inwazyjny-
mi oraz nieinwazyjnymi [1, 2].

Wskazaniami do przeprowadzenia inwazyjnej diagnostyki H. pylori, polega-
jacej na pobraniu wycinkow z btony $luzowej zotgdka podczas panendosko-
pii, s3: obecnos¢ objawdw alarmujgcych, pojawienie sie objawéw u oséb
powyzej 50. r.z., jak réwniez obcigzajacy wywiad rodzinny w kierunku no-
wotwordw zofadka [1, 2].

U pozostatych chorych preferowane s3 metody nieinwazyjne diagnostyki
H. pylori, takie jak test oddechowy, badanie antygenu H. pylori w kale lub
oznaczenie przeciwciat klasy 1gG przeciwko H. pylori w surowicy [1, 2, 8].
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Test antygenowy w kale jest aktualnie dostepny w koszyku Swiadczen pod-
stawowej opieki zdrowotnej, co znacznie przyspiesza diagnostyke infekcji
H. pylori i wdrozenie adekwatnego leczenia.

Zgodnie z raportem z Maastrich/Florencja VI oraz rekomendacjami Pol-
skiego Towarzystwa Gastroenterologii oznaczenie przeciwciat klasy 1gG
przeciwko H. pylori moze by¢ badaniem przesiewowym w okreslonych sytu-
acjach klinicznych, takich jak krwawienie z wrzodu trawiennego lub badanie
w trakcie antybiotykoterapii. Przed wigczeniem leczenia konieczna jest we-
ryfikacja aktualnego zakazenia innymi technikami [1].

W trakcie diagnostyki nalezy zwrdci¢ uwage na czynniki wptywajace na wy-
niki fatszywie ujemne oraz fatszywie dodatnie, w tym badanie w kierunku
zakazenia H. pylori podczas stosowania antybiotykoterapii lub inhibitorow
pompy protonowej badz niezachowanie odpowiedniego okresu karencji od
zakoniczenia ww. terapii. Przyczyny nieprawidtowych wynikdw zostaty ze-
brane w tabeli 1.

LECZENIE

Zakazenie H. pylori jest chorobg zakazng, ktdra wymaga leczenia po stwier-
dzeniu zakazenia. Wskazania do diagnostyki, a tym samym leczenia zostaty
ujete w rekomendacjach World Gastroenterology Organisation oraz pod-
trzymane w aktualnie obowigzujgcym raporcie z Maastrich/Florencja VI
oraz w rekomendacjach Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii; wskaza-
nia zostaty oméwione w tabeli 2 [1, 2, 12].

Do zalet eradykacji H. pylori nalezg: eliminacja aktywnej odpowiedzi zapal-
nej w przewlektym aktywnym niezanikowym zapaleniu btony $luzowej zo-
tadka, zapobieganie dalszej progresji do zaniku i metaplazji jelitowe]j oraz
profilaktyka rozwoju raka zotadka. Przy czym nalezy zwréci¢ uwage, ze ko-
rzysci z eradykacji H. pylori zmniejszaja sie wraz z wiekiem i najbardziej jest
ona efektywna przed rozwojem metaplazji i ciezkiego zanikowego zapalenia
btony Sluzowej zotgdka [1]. W przypadku metaplazji oraz ciezkiego zaniko-
wego zapalenia zofgdka skuteczna eradykacja H. pylori nie zwalnia z dalsze-
go nadzoru endoskopowego [1, 2].

W leczeniu zakazenia H. pylori konieczne jest zastosowanie wysoko efek-
tywnej terapii powodujacej ustgpienie zakazenia u ponad 90% zakazonych.
Wymaga to zastosowania antybiotykdw, na ktore wrazliwe sg szczepy na
danym obszarze, dlatego wedtug raportu rekomendowane jest oznacze-
nie antybiotykowrazliwosci. Jednakze w Polsce badania antybiotykowraz-
liwosci nie sa powszechnie dostepne. Z uwagi na opisywang opornos¢ na
klarytromycyne w Polsce rzedu ok. 50% zalecanym leczeniem jest terapia
poczwoérna z bizmutem lub w przypadku niedostepnosci bizmutu terapia
poczwdrna bez bizmutu [1, 2, 14]. Rekomendowany czas terapii wynosi
14 dni. Dopuszczalne jest skrocenie czasu do 10 dni, jesli na danym terenie
obserwowano skutecznos¢ takiej terapii. W badaniu Nyssen i wsp. wykaza-
no wysokg skutecznos¢ jednokapsutkowych preparatéw stosowanych w te-
rapii poczwornej z bizmutem (tj. metronidazol, tetracyklina, bizmut), w tym
w schemacie stosowanym przez 10 dni, zgodnie z charakterystyka produktu
leczniczego [15].

Schemat eradykacji | linii zostat przedstawiony na rycinie 1, a dawkowanie
lekéw — w tabeli 3 [1, 2].

Istotne jest, w aspekcie trudnosci w leczeniu eradykacyjnym oraz narastaja-
cego globalnego problemu antybiotykoopornosci, przestrzeganie optymal-
nego czasu terapii oraz niemodyfikowanie schematéw i dawek poszczegdl-
nych linii eradykacji.

W tym celu konieczne jest state edukowanie personelu medycznego, jak
réwniez informowanie pacjentéw na temat mozliwych dziatai niepozada-
nych podczas terapii eradykacyjnej, a takze zasad i celéw zastosowanego
leczenia — uzyskanie odpowiedniego compliance przektada sie na efektyw-
nos$¢ terapii. Nie bez znaczenia jest takze wybor leku, np. gotowego pre-

paratu wielosktadnikowego zawierajacego antybiotyki (metronidazol i te-
tracykling) oraz bizmut. W badaniu Lee i wsp. wykazano, ze wzmocniony
compliance, polegajacy np. na dodatkowej rozmowie z pacjentem (w tym
rozmowie z farmaceutg podczas wydawania leku i w trakcie terapii), zapew-
nia zazywanie 97% przepisanych lekdw stosowanych w eradykacji H. pylori
w schemacie 14-dniowym w poréwnaniu z 67% zazywanych lekéw w grupie
pacjentéw bez edukacji [16].

W przypadku lekéw o czestych i uciazliwych dziataniach niepozadanych
warto podkresli¢ mozliwos¢ efektywnej skroconej terapii (do 10 dni), co zo-
stato udokumentowane przez Nyssen i wsp. [15]. W badaniach typu real life
w terapii poczwdrnej z uzyciem preparatu jednokapsutkowego (zawieraja-
cego bizmut oraz metronidazol i tetracykling) oraz inhibitora pompy proto-
nowej uzyskano skuteczng eradykacje u ponad 90% chorych [15].

Zgodnie z rekomendacjami, w 4.-6. tygodniu po leczeniu eradykacyjnym za-
lecana jest ocena skutecznosci terapii z uzyciem testow nieinwazyjnych lub
w przypadku koniecznosci wykonania kontrolnej endoskopii — inwazyjnych
testdw diagnostycznych [1, 2].

W przypadku nieskutecznosci leczenia | linii obowigzuja schematy kolejnych
linii, ktore wraz z dawkowaniem zostaty wyszczegdInione w tabelach 34 [2].

Przyczyny fatszywie ujemnych wynikéw badan, na podstawie [17].

* zbyt mata liczba bakterii (w przypadku testu ureazowego > 10* bakterii w pobra-
nym wycinku)

* stosowanie antybiotykdw lub inhibitoréw pompy protonowej

¢ brak odstepu minimum 4 tygodni od stosowania antybiotykdw

¢ brak odstepu minimum 2 tygodni od stosowania inhibitora pompy protonowej

« zanikowe zapalenie btony $luzowej zotadka z metaplazjg lub bez niej

* rak zotadka

¢ chtoniak zofadka (MALT)

* stan po czesciowej resekcji zotgdka

¢ obecno$¢ krwi w zotadku

* ogniskowe rozmieszczenie zakazenia w przypadku testu ureazowego

¢ nieprawidtowe przechowywanie probki katu w przypadku testu antygenowego
z katu

Chtoniak MALT zotadka — ang. mucosa-associated lymphoid tissue, chtoniak wywodzacy sie z ko-
morek tkanki limfatycznej btony $luzowej zotadka.

Wskazania do badania w kierunku H. pylori na podstawie reko-
mendacji Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii, raportu Maastrich/Flo-
rencja VI, wytycznych World Gastroenterology Organisation (2021).

wrzdd zotgdka i/lub dwunastnicy (czynny lub wygojony), z powiktaniami lub bez
nich

chtoniak MALT zotadka

zanik btony $luzowej zotadka i/lub metaplazja jelitowa

pokrewienstwo 1. stopnia z chorym na raka zotadka

stan po resekcji raka zotadka

zyczenie pacjenta (po przeprowadzeniu petnej konsultacji lekarskiej)
dyspepsja w strategii badaj i lecz

profilaktyka owrzodzen iich powiktan przed rozpoczeciem leczeniem niestero-
idowymi lekami przeciwzapalnymi

planowane przewlekte leczenie kwasem acetylosalicylowym u oséb obcigzo-
nych duzym ryzykiem wrzodu zotadka i jego powiktan

przewlekte przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego w matej dawce u oséb

z wywiadem krwawienia z gérnego odcinka przewodu pokarmowego lub
perforacji

choroba refluksowa przetyku wymagajaca dtugotrwatego leczenia inhibitorami
pompy protonowej

niewyjasniona niedokrwistos¢ z niedoboru zelaza

matoptytkowos¢ immunologiczna

kontrola po leczeniu eradykacyjnym

.

.

.

.
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Rycina 1. Eradykacja I linii H. pylori na podstawie rekomendacji Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii i raportu Maastrich /Florencja VI.

terapia poczworna z bizmutem
(PPI + bizmut + metronidazol + tetracyklina)
10-14 dni*

dostepny preparat
bizmutu

potwierdzone zakazenie
H.pylori

terapia poczworna rownoczesna bez bizmutu
(PPI + amoksycylina + klarytromycyna + metronidazol)
14 dni*

niedostepny preparat
bizmutu

* PPI (proton pump inhibitors) — inhibitory pompy protonowej, dawkowanie standardowe, tj. omeprazol 20 mg, esomeprazol 20 mg, rabeprazol 20 mg, lanzoprazol 30 mg, pantoprazol 40 mg.

Po 4-6 tygodniach od zakonczenia leczenia eradykacyjnego obowigzuje Tabela 4. Schemat eradykacji H. pylori w przypadku niepowodzenia I i Il linii
ocena skutecznosci terapii. leczenia.
Schemat eradykacji | Dawkowanie
Tabela 3. Zasady terapii | linii w eradykacji H. pylori. Terapia drugiej linii
Dawkowanie Terapia potréjna z lewoflo- | PPI* 2 razy dziennie
Terapia poczworna z bizmutem PPI* 2 razy dziennie ksacyng amoksycylina 1000 mg 2 x 1/24 h
bizmut 120 mg 4 razy dziennie lewofloksacyna 500 mg raz dziennie lub 250 mg
metronidazol 500 mg 3-4 razy dziennie 2 razy dziennie
tetracyklina 500 mg 3-4 razy dziennie Terapia podwdjna PPI*2x2/24h
Terapia poczworna bez bizmutu PPI* 2 x 24 h amoksycylina 750 mg 4 razy dziennie
amoksycylina 100 mg 2 razy dziennie Terapia poczwérna PPI* 2 razy dziennie
metronidazol 500 mg 2 x 1 z bizmutem bizmut 120 mg 4 razy dziennie
klarytromycyna 500 mg 2 x 1/24 h metronidazol 500 mg 3-4 razy dziennie
* PPI (proton pump inhibitors) — inhibitory pompy protonowej, dawkowanie standardowe, tj. tetracyklina 500 mg 3—4 razy dziennie
omeprazol 20 mg, esomeprazol 20 mg, rabeprazol 20 mg, lanzoprazol 30 mg, pantoprazol 40 mg. Terapia Il linii w przypadku braku mozliwosci oznaczenia antybiotykowrazliwosci
Terapia podwdjna PPI* 2 x2/24 h
Rekomendowany czas trwania eradykacji z bizmutem: 10-14 dni. amoksycylina 750 mg 4 razy dziennie
Rekomendowany czas trwania eradykacji w przypadku niedostepnosci Terapia poczwérna PPI* 2 razy dziennie
bizmutu: 14 dni. 7 bizmutem bizmut 120 mg 4 razy dziennie

metronidazol 500 mg 34 razy dziennie
tetracyklina 500 mg 3-4 razy dziennie

Terapia z ryfabutyng

Terapia z antybiotykami -
dotychczas niestosowanymi

* PPl (proton pump inhibitors) — inhibitory pompy protonowej, dawkowanie standardowe, tj.
omeprazol 20 mg, esomeprazol 20 mg, rabeprazol 20 mg, lanzoprazol 30 mg, pantoprazol 40 mg.
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PYLERA

Pylera (Bismuthi kalii subcitras + Metronidazolum + Tetracyclini hydrochloridum),
kapsutki, twarde

Skiad: 1 kaps. zawiera 140 mg bizmutu potasu cytrynianu zasadowego,
125 mg metronidazolu, 125 mg chlorowodorku tetracykliny oraz substan-
cje pomocnicze o znanym dziataniu: 61 mg laktozy jednowodnej, 32 mg
potasu. Wskazania: Eradykacja Helicobacter pyloriw skojarzeniu z omepra-
zolem i zapobieganie nawrotom wrzodow zotadka u pacjentow z wrzo-
dami zotadka zwiazanymi z czynnym lub przebytym zakazaniem H. pylori.
Przeciwwskazania: Ciaza i karmienie piersia; dziecii mtodziez (do 12 lat); nie-
wydolnos¢ nerek lub watroby; nadwrazliwos¢ na substancje czynne, inne
pochodne nitroimidazolowe lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza; pa-
cjenci z zespotem Cockayne’a.

Dawkowanie: Dawka pojedyncza 3 kaps. kazda dawke przyjmowac
4 razy/dobe: 3 kaps. po sniadaniu/obiedzie/kolacji/przed snem (najlepiej
z przekaska), w sumie 12 kaps./dobe przez 10 dni. Jednoczesnie przyjmo-
wac inhibitor pompy protonowej, np. omeprazol 20 mg 2 razy/dobe (po
porannym i wieczornym positku), przez 10 dni. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci watroby i nerek: Produkt jest przeciwskazany, nie okreslono
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania. Osoby w podesztym wieku:
Nalezy uwzgledni¢ zwiekszonag czestos¢ wystepowania zaburzen czyn-
nosci watroby, nerek, serca, obecnos¢ chordob wspotistniejacych, jedno-
czesne stosowanie roznych lekow. Dzieci i mtodziez: Produkt jest prze-
ciwwskazany u dzieci <12 lat, nie zaleca sie stosowania u dzieci w wieku
12-18 lat. Sposéb podawania: doustnie, kaps. potyka¢ w catosci, nie otwie-
rac; lek Pylera i omeprazol (szczegdlnie przed snem) przyjmowac po po-
sitku, w pozycji siedzacej, popijajac petna szklanka wody (250 ml), w celu
zmniejszenia ryzyka owrzodzenia przetyku przez tetracykline; nie nalezy
ktas¢ sie bezposrednio po przyjeciu ww. produktow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Zwiazane
z bizmutem: rzadkie przypadki encefalopatii zwiazanej z dlugotrwatym sto-
sowaniem zbyt duzych dawek (ustepowaty po odstawieniu leku); moze wpty-
wac na badania diagnostyczne przewodu pokarmowego z zastosowaniem
technik rentgenowskich; moze powodowac tymczasowe i niegrozne sciem-
nienie stolca. Zwiazane z metronidazolem: bardzo rzadkie przypadki ence-
falopatii, takze w zwiazku ze stosowaniem leku Pylera; zgtaszano przypadki

neuropatii obwodowej u pacjentow otrzymujacych przez diugi czas metro-
nidazol, takze w zwiazku ze stosowaniem leku Pylera; w razie wystapienia
nietypowych objawow neurologicznych nalezy natychmiast odstawic lek;
stosowac ostroznie u pacjentéw z chorobami OUN, zaburzeniami sktadu
krwi (w rzadkich przypadkach podczas dtugotrwatego stosowania ob-
serwowano tagodna leukopenie); w trakcie leczenia moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawek stosowanych doustnie lekow przeciwzakrzepowych
(np. warfaryny); nalezy kontrolowac czas protrombinowy; nie stwierdzono
interakcji z heparyna; zgtaszano wydtuzenie odstepu QT w przypadku jed-
noczesnego podawania metronidazolu z innymi lekami; moze wplywac na
niektore wartosci oznaczane w sktadzie chemicznym krwi, takie jak: ASpAT,
AIAT, dehydrogenaza mleczanowa, triglicerydy i heksokinaza glukozy (war-
tosci = 0); wszystkie oznaczenia, w przypadku ktdrych zgtaszano wptyw
na wartosci zwigzane sg z enzymatycznym sprzezeniem oznaczanego
czynnika z ukfadem utleniania-redukcji amidu kwasu nikotynowego (NAD).
Zwiazane z tetracyklina: podczas leczenia moze wystapi¢ kandydoza jamy

ustnej, zapalenie sromu i pochwy oraz swiad odbytu, wymagajace dodat-

kowego leczenia lekiem przeciwgrzybiczym; wzrost opornych pateczek
jelitowych, powodujacy biegunke; zgtaszano nieliczne przypadki zapalenia
jelit spowodowanego nadkazeniem opornymi gronkowcami oraz rzekomo-
bloniastego zapalenia jelita grubego (jezeli dojdzie do nadkazenia, lek nalezy
odstawic i rozpoczac¢ odpowiednie leczenie); u niektérych oséb obserwowa-
no nadwrazliwos¢ na swiatto, objawiajaca sie nadmiernym poparzeniem
stonecznym, nalezy unikac¢ bezposredniego swiatla stonecznego Ilub pro-
mieniowania UV; przerwac leczenie w przypadku wystapienia pierwszego
objawu rumienia skory; wystepowanie zespotu guza rzekomego mozgu
(tagodne nadcisnienie wewnatrzczaszkowe) u dorostych pacjentéw, obja-
wy kliniczne obejmuja bdl glowy oraz niewyrazne widzenie, zaburzenia te
oraz towarzyszace objawy zwykle ustepuja po zakoriczeniu leczenia, jednak
istnieje prawdopodobienstwo powtarzajacych sie nawrotéw; rzadkie przy-
padki zespotu miastenicznego; zachowac 0stroznosc¢ u pacjentow z mia-
stenia, u ktorych wystepuje ryzyko nasilenia stanu chorobowego; zgtaszano
przypadki niewydolnosci nerek prowadzacej do smierci wskutek jednocze-
snego stosowania tetracykliny i metoksyfluranu; nalezy unika¢ stosowania
metoksyfluranu u pacjentow przyjmujacych lek Pylera. W celu zmniejszenia
ryzyka podraznienia i owrzodzenia przetyku zaleca sie podanie odpowied-
niej ilosci ptyndw, szczegdlnie z dawka podawana przed snem. Podczas
leczenia, a takze przez 24 h po jego zakonczeniu, nie nalezy pi¢ napojow
alkoholowych. Produkt zawiera 96 mg potasu w jednej dawce (3 kaps.), co
nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentow ze zmniejszong czynnoscia nerek
i kontrolujacych zawartos¢ potasu w diecie. Zawiera laktoze, nie stosowac
u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchitaniania glukozy-
- galaktozy.

Dziatania niepozadane: Bardzo czesto: zaburzenia smaku (w tym metalicz-
ny smak w ustach*), biegunka, nudnosci, nietypowy stolec (w tym czarny
stolec*). Czesto: zakazenie pochwy, brak taknienia, zmniejszenie apetytu,
badli zawroty gtowy, sennose, wymioty, bdl brzucha (w tym nadbrzusza), nie-
strawnosc¢, zaparcia, suchos¢ w jamie ustnej, wzdecia, wzrost aktywnosci
AspAT i AIAT, wysypka (w tym grudkowo-plamista i swedzaca), przebar-
wienie moczu, stany asteniczne**. Niezbyt czesto: kandydoza, kandydoza
jamy ustnej i pochwy, nadwrazliwose na lek, niepokdj, depresja, bezsennosc,
zaburzenia czucia, parestezje, utrata pamieci, drzenie, niewyrazne widzenie,
zawroty gtowy, obrzek jezyka, owrzodzenie i zapalenie jamy ustnej, wzdecie
brzucha, odbijanie, przebarwienie jezyka, pokrzywka, swiad, bol i uczucie
dyskomfortu w klatce piersiowej. Czestos¢ nieznana: rzekomobtoniaste za-
palenie jelita grubego, neuropatia obwodowa, aseptyczne zapalenie opon mo-
zgowo-rdzeniowych, pecherze, tuszczenie sie skory, zespot Stevensa-John-
sona, toksyczna rozptywna martwica naskorka (zespot Lyella), zespdt DRESS
(reakcja na leki z eozynofilia i objawami uktadowymi).

* Terminologia najnizszego poziomu (ang. lowest level term (LLT));

** Terminologia wyzszego poziomu (ang. high level term (HLT)).

Podmiot odpowiedzialny: Laboratoires Juvisé Pharmaceuticals, 149 bo-
ulevard Bataille de Stalingrad, 69100 Villeurbanne, Francja.

Pozwolenie nr: 19518 wydane przez Prezesa URPL.

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
Dystrybucja w Polsce: MagnaPharm Poland Sp. z 0.0, ul. Inflancka 4;
00-189 Warszawa; tel.: 22 570 27 00, www.magnapharm.pl.

[1] Wykres na podstawie: Krajowy Rejestr Nowotwordw: onkologia.org.pl/raporty. Ustawienia filtréw do sporzadzenia raportu: Typ tabeli: Liczby i wspotczynniki
wedltug lat; Metryki: Zgony (Umieralnosd); Teren: Polska; Pled: Obie; Przedziat czasowy: 20012019; Grupy nowotwordw: Zotadek (C16); Grupy wiekowe: od O do 85+.
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