Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Prokit, 50 mg, tabletki powlekane
Ttopridi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Prokit i w jakim celu si¢ go przyjmuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Prokit

Jak przyjmowac lek Prokit

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Prokit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Prokit i w jakim celu si¢ go przyjmuje

Prokit zawiera itopryd, ktéry nalezy do grupy lekow zwanych lekami prokinetycznymi. Leki prokinetyczne
poprawiaja lub pobudzaja i nasilaja motoryke (ruchliwos$¢) przewodu pokarmowego przez dziatanie
antagonistyczne na receptory dopaminowe D oraz hamowanie dziatania acetylocholinoesterazy. Podanie
tych lekow powoduje przyspieszenie oprozniania zotadka i przejscia tresci pokarmowej przez jelito cienkie
oraz zwiekszenie napigcia dolnego zwieracza przeltyku. Dodatkowo lek Prokit ma dziatanie
przeciwwymiotne.

Prokit wskazany jest w leczeniu objawow wynikajacych z powolnego oprozniania zotadka, takich jak
uczucie petnosci w zotadku lub bol w gornej czesci brzucha, utrata apetytu, zgaga, nudnosci i wymioty
w zaburzeniach zoladkowo-jelitowych, ktore nie sag spowodowane choroba wrzodowa lub choroba
organiczng wplywajaca na szybkosc¢ przejscia tresci pokarmowej przez przewod pokarmowy.

Prokit jest rowniez wskazany do objawowego leczenia choroby refluksowej przetyku w monoterapii lub jako
terapia uzupelniajaca do inhibitoréw pompy protonowej (leki zmniejszajace wydzielanie kwasu solnego w

zotadku).

Prokit jest wskazany do stosowania u dorostych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Prokit

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Prokit:

- jesli pacjent ma uczulenie na itopryd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli przyspieszone oproznianie zotgdka moze by¢ szkodliwe, np. u pacjentéw z krwawieniem
z przewodu pokarmowego, z niedroznoscig lub perforacja.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Prokit nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Prokit nasila dziatanie acetylocholiny i nalezy go stosowac ze szczego6lng ostroznoscia.
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Chociaz badania kliniczne wskazuja, ze czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych u pacjentow w wieku
65 lat i starszych nie jest wigksza niz u mtodszych pacjentow, u pacjentow w podeszlym wieku dziatania
niepozadane moga wystapic¢ na skutek ogolnego pogorszenia czynnosci watroby i nerek.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Prokit u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Prokit a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Prokit i inne jednocze$nie stosowane leki moga wplywa¢ wzajemnie na swoje dzialanie.

- Nie sg znane interakcje leku Prokit z warfaryna, diazepamem, diklofenakiem, tyklopidyna, nifedyping
i nikardypina.

- Leki antycholinergiczne (stosowane w leczeniu astmy, przewlektej, obturacyjnej choroby ptuc,
biegunki, choroby Parkinsona lub w celu zmniejszenia skurczéw migsni gladkich, np. pecherza
moczowego) mogg zmniejsza¢ dziatanie itoprydu.

- Ze wzgledu na dziatanie itoprydu na przewod pokarmowy, moze on wptywac na wchtanianie innych,
stosowanych doustnie lekow, szczegolnie lekow o waskim indeksie terapeutycznym, lekow
o przedtuzonym uwalnianiu lub uwalnianych w jelicie cienkim.

- Leki przeciwwrzodowe (leki stosowane w zapobieganiu i leczeniu owrzodzenia przewodu
pokarmowego), takie jak: cymetydyna, ranitydyna, teprenon i cetreksat nie wptywaja na dziatanie
prokinetyczne leku Prokit na przewo6d pokarmowy.

Prokit z jedzeniem i piciem
Prokit nalezy przyjmowac przed positkiem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Prokit moze by¢ stosowany w okresie cigzy lub u kobiet, u ktérych nie mozna wykluczy¢ cigzy
wylacznie wtedy, gdy zaleci to lekarza, jesli korzysci z leczenia przewyzszajg potencjalne ryzyko.

Jesli pacjentka karmi piersia, lekarz powinien podja¢ decyzje, czy przerwac stosowanie leku Prokit, czy
przerwa¢ karmienie piersia, biorac pod uwage ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych u dziecka
karmionego piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Chociaz nie obserwowano wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn, nie
mozna jednak wykluczy¢ ostabienia koncentracji uwagi. Bardzo rzadko mogg wystapi¢ zawroty gltowy. Jesli
wystapig takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn do czasu ustgpienia tych
objawow.

3. Jak przyjmowa¢ lek Prokit

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

W przypadku dolegliwosci zotadkowo-jelitowych czynnos$ciowej, niestrawnosci nie zwigzanej z choroba
wrzodowa, zalecana dawka dobowa dla dorostych to 1 tabletka trzy razy na dobg¢ przed positkiem przez

maksymalnie 8 tygodni.

W przypadku choroby refluksowej przetyku zalecana dawka dobowa dla dorostych to 1 tabletka trzy razy na
dobe przed positkiem przez maksymalnie 6 tygodni, gdy Prokit jest stosowany w monoterapii i maksymalnie
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przez 12 tygodni, gdy Prokit jest stosowany jako terapia uzupetniajaca do inhibitorow pompy protonowe;j
(ang. proton pump inhibitors, PPI).

Lekarz moze zmniejszy¢ te dawki w zaleznosci od wieku pacjenta i objawdw choroby. Lekarz okresli
doktadng dawke leku Prokit i czas trwania leczenia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby lub nerek

Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, lekarz bedzie uwaznie kontrolowat stan zdrowia
pacjenta. Jesli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane, lekarz zdecyduje o podjeciu odpowiednich
dziatan, takich jak zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac¢ leku Prokit u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Prokit
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Prokit lub przypadkowego przyjecia leku przez dziecko,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie sa znane przypadki przedawkowania itoprydu.

Pominie¢cie przyjecia dawki leku Prokit

W razie pominigcia przyjecia dawki leku Prokit nalezy jg przyjac zaraz po przypomnieniu sobie o niej. Jesli
jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nie nalezy stosowaé
dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Prokit
Jesli pacjent zbyt wczesnie przerwie stosowanie leku Prokit, objawy moga si¢ nasili¢. Przed przerwaniem
leczenia nalezy porozmawiac z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Prokit i poinformowac¢ lekarza:

- Jesli wystapi obrzek rak, nog, obrzek twarzy, warg lub gardta, powodujacy trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu. Moze takze wystapi¢ wysypka i $wiad. Mogg to by¢ objawy reakcji alergiczne;j.

Podczas leczenia lekiem Prokit moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob):

- biegunka

- zaparcie

- bol brzucha

- nadmierne wydzielanie §liny

- bol gtowy

- drazliwos¢

- zaburzenia snu

- zawroty glowy

- bol w klatce piersiowej lub bol plecow

- zmeczenie

- zwigkszenie st¢zenia hormonu prolaktyny

- zmiany laboratoryjnych wynikoéw badan krwi (zmniejszenie liczby biatych krwinek, zwigkszenie
stezenia mocznika i kreatyniny)

Rzadko (mogg wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):
- wysypka, zaczerwienienie i $§wiad skory
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Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych):

- cigzkie reakcje alergiczne, ktdére moga powodowac trudnosci w oddychaniu

- zwigkszenie warto$ci wynikow badan krwi (AspAT, AIAT, GGTP, fosfataza alkaliczna, bilirubina)
- zmniejszenie liczby ptytek krwi (co moze objawiac si¢ siniakami i nasilonymi krwawieniami)

- drzenie

- nudnosci

- zottaczka

- powiekszenie piersi u mezczyzn

Jesli wystgpi mlekotok (produkcja i wydzielanie mleka, nie zwigzane z karmieniem piersia) lub
ginekomastia (powigkszenie piersi u me¢zczyzn) nalezy przerwaé lub zakonczy¢ leczenie tym lekiem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Prokit

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Prokit
Substancja czynng leku jest itoprydu chlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg itoprydu
chlorowodorku.

Pozostale sktadniki to: mannitol, powidon 25, krospowidon, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian, otoczka Opadry TF White 269F280005 (alkohol poliwinylowy cze$ciowo zhydrolizowany,
weglan wapnia, makrogol 3350, talk).

Jak wyglada lek Prokit i co zawiera opakowanie

Lek Prokit to biate Iub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki, z wyttoczong linig podziatu,

o $rednicy 7 mm. Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego polknigcia,
a nie podziat na rowne dawki.

Lek Prokit dostarczany jest w opakowaniach blistrowych (przezroczysty blister PVC/PVDC/Aluminium)
w opakowaniach zawierajacych 20, 30, 40, 90 lub 100 tabletek powlekanych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
biuro@promedcs.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:
Polska: Prokit

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2026



