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Omeprazolum, 20mg l ®

polprazo

kapsuftki dojelitowe,
twarde

1kapsufka Ob,awoweH!e’fzenie
refluksu
( Idobe zo°9"

1| Najwieksza ilos¢ substancji czynnej w kapsutce?

Silne dziatanie hamujace wydzielanie kwasu solnego’

/walcza zgage nawet przez 24h’

Polprazol MAX (Omeprazofum). Sktad i postac: Kazda kapsutka zawiera 20 mg omeprazolu. Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: sacharoza, sod, erytrozyna (E127). Kazda kapsutka zawiera 80,02 mg sacharozy i mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to maazy lek uznaje sie za, wolny od sodu” oraz erytrozyne (E127). Kapsutka dojelitowa,
twarda zawierajaca peletki dojelitowe. Wskazania: Polprazol MAX jest wskazany do stosowania w leczeniu objawow refluksu zotadkowo-przelykowego (np. zgagi i zarzucania kwasnej tresci zolqdkowej) u paqemow dorostych. isposob Dorosli. Zal t0 20 mg raz na dobe przez 14 dni.
Weelu uzyskama fagod; jawéw moze by¢ konie przez 2-3 kolejne dni. U wigkszosci pacjentéw zgaga ustepuje catkowicie w ciagu 7 dni. Po uzyskaniu catkowif $ci leczenie nalezy zakonczyc. Pacjenciz ni S k. Nie jest kanle(zna zmlana dawkowanla u pacjen(owzzaburzenlaml
czynnosci nerek. Pacjenci z niewydolnoscia watroby. Paqencl zzaburzeniami czynnosci watroby powinni poradu( sie lekarza przed fozpoczeciem przyjmowania produktu Polprazol MAX. Paqenc\ w podesziym wieku (>65 lat). U oséb w padesziym wieku nie jest konieczna zmiana . Zaleca sie, przyj
Polprazol MAX rano, przez polkmg(le ich w catosci popijajac potowa szklanki wody Kapsulek nie wolno zuc ani kruszy¢. Dotyczy paqemuw i potykania. Pacjent ¢ kapsutke, a zawartosc potkna¢ bezpoxvednm popijajac potowa szklanki wady lub po jEj zmieszaniu ze stabo kwasnym ptynem, np. sokiem owocowym lub muxem
Jawowym lub po wymieszaniu z woda niegazowana. Pacjenta nalezy pauuy( ze zawwslng nalezy wypic na(y(hmlas( (lub w czasie do 30 mmul od przygu(uwama) oraz, ze w kazdym przypadku zawwsmg nalezy wymieszac bezposrednio przed wypiciem, a po jej przyjeciu nalezy wypic pot szklanki wody. Ewentualnie pacjenci moga ssac kapsutke
i potykac mlkmgmnulkl z pofowq szklanki wody. Mil nie wolno uc. $¢ na omeprazol, lub ubstancje pomocnicza produktu. Omeprazolu, podobnie jak innych lekéw z grupy inhibitorow pompy protonowej, nie nalezy podawac jednoczesnie z nelfinawirem.
znosci: W przypadku { ek niepokojacych objawdw (np stotnego niezamierzonego zmniejszenia masy (laia nawraca@cy(h wymiotow, utrudnienia potykania, wymiotow krwistych lub smolistych stolcow), a takze w przypadku podejrzenia lub obecnosci owrzodzenia zofadka, nalezy
wykluazyé obe(nosc zmian nowotworowych, poniewaz leczenie produktem Polprazol MAX moze fagodzic objawy i opoznic ie. Nie zaleca sie jednoc inhibitorw pompy protonowej. W przypadku, gdy stosowanie taczne atazanawiru oraz inhibitora pompy protonowej jest uznane za nieuniknione zaleca
sie doktadng kontrole kliniczng (np. ocena miana wiruséw) w pofaczeniu ze zvngkszemem dawki atazanawiru do 400 mg z dawkg rytonawiru 100 mg. Nie nalezy stosowac dawki omeprazolu wn}ksze} niz 20 mg. Omeprazol jest inhibitorem enzymu CYP2C19. Podczas rozpoczynania oraz koriczenia leczenia omeprazolem nalezy wziaé pod uwage
mozliwos¢ interakgji z lekami metabolizowanymi przez enzym CYP2(19. Obserwuje sie interakcje pomiedzy klopidogrelem i omeprazolem. Znaczenie kliniczne tej interakji nie jest pewne. Jednak nie zaleca sie rownoczesnego stosowania omeprazolu oraz klopidogrelu. Stosowanie lekéw z grupy inhibitorow pompy protonowej moze pmwadzlc do
niewielkiego zwiekszenia ryzyka wystepowama zakazen przewadu pokarmowego bakteriami, takimi jak Salmonella i Campylobacter. Wptyw na wyniki badar laboratoryjnych. ZW|gkszen|e stezenia chromograniny A (CgA) moze zaktdcac badania wykrywajace obecnos¢ guzow neumendukrynny(h Ahy tego umknq( nalezy przevwa( Ietzenle

produktem Polprazol MAX na co najmniej 5 dni przed pomiarem stezenia CgA. Jezeli po pomiarze wstepnym wartosci stezenia CgA i gastryny nadal wykva(za@ puza zakres referencyjny, pomiary nalezy pow\uvzy( po 14¢ dma(h od Iaprzesiama leczenia inhibitorami pompy protonowej. Pacjenci z d nawracajacymi obj

niestrawnosci lub zgaga powinni zgtaszac sie do lekarza w reqularnych odstepach czasu. Szczeglnie pacjenci w wieku powyzej 55 lat recepty leki lub mfe lub lekarza. Pacjentow nalezy pouczy, aby skonsultowali sig z lekarzem, jezeli: mieli W(ZeSnIEj
owrzodzenie otadka lub zabieg chirurgiczny przewodu pokarmowego; przyjmujq w sposob ciagty leki na niestrawnosc¢ lub zgage przez 4 tygodnie lub diuzej; ma]q 26ttaczke lub ciezka chorobe watroby; sa w wweku ponad 55 Ia( i wystgpn]a u nich nowe objawy lub obJaWy, ktore w ostatnim czasie ulegty Zmianie. Pacjenci nie powinni przyjmowac
omeprazolu zapobiegawczo. Hlpnmagnezemla U paqentow leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI), jak omeprazol, przez co najmniej trzy miesiace oraz u wiekszosci pacjentow PPI przez rok, przypadki ia cigzkiej hi i. Moga wystepowac ciezkie objawy
hipomagnezemii, takie jak zmgaenle lgzyuka majaczenie, zawroty gtowy oraz arytmie komorowe, jednakze mogg one rozpoczac sie meposlrzezeme i pozosta( niezauwazone. U paqentnw najbardziej dn!knlgty(h (hombq, ia zmniejszyta sie po ieniu ni 6 magnezu i enil mhlbltomw pompy pmtanowe]
U pacjentow, u ktérych przypuszcza sie, ze leczenie bedzie dtugotrwate lub przyjmujacych inhibitory pompy prmonowel faaznie z digok lub lekami mogacymi wywotac hi p. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar stezenia magnezu we krwi przed iem leczenia inhibi ywtrakce
leczenia. Podostra postac skorna tocznia rumieniowatego (SCLE). Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwiazane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE. Jesli pojawia sie zmiany skume, zwhaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, zj bolem s‘\awnw, umeni jinien nig nie poszukac pomocy
medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwos¢ przerwania stosowania pmdukm Polprazol MAX. Wystapienie SCLE w wyniku wczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwiekszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej. Produkt leczniczy zawiera sacharoze i dlatego nie nalezy go stosowac
u pacjentow z rzadkimi dziedzicznymi jami zwigzanymi z ni fruktozy, zespotem zlego ia glukozy-g: y lub i sacharazy-izomaltazy. Ten produkt zawiera 0,819 mg (0,036 mmol) sodu, mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawkg, to znaczy uznaje sie go za,wolny od sodu’. Polprazol MAXzaW|eva erytrozyne
(E127) - moze powodowac reakdje alergiczne. Dziatania niepoz Do najezesciej dziatani niepoz h omeprazolu (wystepujacych u 1-10% pacjentéw) naleza: béle gowy, bl brzucha, zaparcia, biegunka, wzdgaa oraz nudnosci / wymioty. izej dziafania niepoz ostaty lub byly oczekiwane

w programie badari linicznych dotyczacych omeprazolu oraz w praktyce klinicznej po wprowadzeniu leku do obrotu. Zadne z dziatari niepozadanych nie byto zalezne od dawki. Wyszczegolnione nizej reakcje niepozadane podzielono wedtug czestosci wystepowania oraz zgodme 7 klasyﬁkaqq ukfadéw i narzqdaw (zestosc wystepowania okreslono
nastepujco: bardzo czesto (=1/10), czesto (=21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz nieznana (czestosc wystepowania nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Rzadko: Leukopenia, trombocytopenia. Bardzo

rzadko: I Zabuvzema ukladu i jicznego. Rzadko: Reakgje iwosci, np. goraczka, obrzek naczynioruchowy oraz reakcja anaﬁlak(y(zna/ws"zqs Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Rzadko: Hiponatremia. Nieznane: Hipomagnezemia. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt assto: Bezsennoéf Rzadko:
Pobudzenie, splatanie, depresja. Bard: resja, omamy. Zaburzenia ukfadu nerwowego. Czesto: Bol gtowy. Niezbyt czesto: Uczucie zawrotu glowy, parestezje, sennos¢. Rzadko: Zaburzenia smaku. Zaburzenia oka Rzadko: N\ewyrazne wmzeme Zaburzema n(halblgdmka Niezbyt czesto: glowy Zabur, enia
uktadu oddechoweqo, klatki piersiowej i Srdpiersia. Rzadko: Skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit. (zgstc Bl brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecie, nudnosci / wymioty, polipy dna Zotadka (fagodne). Rzadko: Suchos¢ gl luzowej jamy ustnej, kandyd

jelita grubego. Zaburzenia watroby i drdg z6tciowych. Niezbyt czesto: Zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych. Rzadko: Zapalenie watroby z z6ttaczka lub bez niej. Bardzo rzadko: Niewydolnos¢ watroby, encefalopatia u pacjentéw z wezesniej istniejacy chorobg watroby. Zaburzenia skéry |tkank| podskémej. Nlezhyt aesto: Zapalenle skory,
swiad, wysypka, pokrzywka. Rzadko: Wypadame whosow (fysienie), nadwrazliwos¢ na Swiatto. Bardzo rzadko: Rumieri wielopostaciowy, zexpol Slevensa Jnhnsona toksyczna mzpfywna martwica naskorka (ang. mx\cep\derma\ ne(m\ym TENJ (zgstus( nieznana: Podostra pos\a(sknma tocznia Zaburzenia

itkankitacznej. Rzadko: Bole stawow, bole migsni. Bardzo rzadko: Ostabienie sity miesniowej. Zaburzenia nerek i drog moczowych. Rzadko: k. Zaburzenia ukfadu rozrodazegoii piersi. B 6Inei stany w mi ia. Niezbyt czesto: Zte ie, obrzeki obwodowe. Rzadko:
Iwigkszona pmhwos( Zq?aszame pudejrzewany(h dzman mepozqdany(h Po dopuszczeniu produktu \eumaegu do obrmu istotne jest dziatant Umozliwia to niep! ie stosunku korzysci do ryzyk ia produktu leczniczego. Osoby nalezqce do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszac D Dziatan Produktow Le(zm(zych Urzedu Rejestracji Produktow Le(zm(zych Wyrobow nych i Produktow Biobdjczych; Al imskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. +48 2249 21 301; faks: +48 2249 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepoz ‘mozna zgfaszac rownie iedzi Podmiot Zaklady F: Polpharma S.A. Pozwolenie na do obrotu nr 14483 wydane przez MZ. informagji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa;
tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 6102; www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2018.12.28.

1. 0meprazol (substancja czynna leku Polprazol Max) nalezy do inhibitoréw pompy protonowe; - grupy lekéw o najwigkszej Sci w leczeniu objawow refluksu zotadk [Dabrowski A. Leczeni y refluksowej przetyku. Medycyna po Dyplomie 2014; 5(218):37-44.] POL-ACI/137/12-2019

2.W grupie lekéw zawierajacych omeprazol dostepnych bez recepty.
3. ChPL Polprazol Max.



