Skrécona informacja o leku: Bioprazol® Bio MAX

Bioprazol Bio MAX, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde.

Jedna kapsutka twarda zawiera 20 mg omeprazolu (Omeprazolum). Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu Jedna
kapsutka dojelitowa, twarda zawiera maksymalnie 43,24 mg sacharozy. Wskazania do stosowania Bioprazol Bio Max jest
wskazany do stosowania w leczeniu objawow refluksu zotadkowo-przetykowego (np. zgagi i zarzucania kwasnej tresci
zotadkowej) u pacjentdw dorostych. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie u dorostych: Zalecane dawkowanie to
20 mg (1 kapsutka twarda) raz na dobg¢ przez 14 dni. W celu uzyskania poprawy objawoéw moze by¢ konieczne
przyjmowanie kapsutek przez 2-3 kolejne dni. U wigkszosci pacjentdow zgaga ustgpuje catkowicie w ciggu 7 dni. Po
uzyskaniu catkowitego ustapienia dolegliwosci leczenie nalezy zakonczyé. Szczegdlne populacje pacjentéw: Pacjenci z
niewydolnosciq nerek: Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek. Pacjenci z
zaburzeniami czynnosci wgtroby: Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby powinni poradzi¢ si¢ lekarza przed
rozpoczeciem przyjmowania produktu Bioprazol Bio Max. Pacjenci w podeszlym wieku (>65 lat): U pacjentow w
podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania. Sposéb podawania produktu: Produkt Bioprazol Bio Max w
postaci kapsulek nalezy przyjmowac rano, przed jedzeniem, popijajac potowa szklanki wody. Kapsutke nalezy potykaé w
calosci. Kapsulki nie nalezy zu¢ ani kruszy¢ przed potknigciem. Dotyczy pacjentow z trudnosciami w potykaniu: Nalezy
otworzy¢ kapsutke i jej zawarto$¢ rozpusci¢ w wodzie niegazowanej lub wymiesza¢ z sokiem owocowym, lub musem
jabtkowym. Zawiesing nalezy wypi¢ natychmiast (lub w czasie do 30 minut od przygotowania). W kazdym przypadku
zawiesing nalezy wymiesza¢ bezposrednio przed wypiciem, a po jej przyjeciu nalezy wypi¢ pot szklanki wody. NIE
NALEZY UZYWAC mleka ani wody gazowanej. Powlekanych peletek dojelitowych nie wolno zu¢. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na omeprazol, podstawione benzimidazole lub na ktdérakolwiek substancje pomocniczg preparatu.
Omeprazolu, podobnie jak innych inhibitoréw pompy protonowej, nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z nelfinawirem.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W przypadku wystgpowania jakichkolwiek
niepokojacych objawow (np. istotnego niezamierzonego zmniejszenia masy ciala, nawracajacych wymiotow, trudnosci w
potykaniu, krwawych wymiotéw lub smolistych stolcow), a takze w przypadku podejrzenia owrzodzenia zotadka lub jego
obecnosci, nalezy wykluczy¢ obecno§¢ zmian nowotworowych, poniewaz leczenie produktem Bioprazol Bio Max moze
tagodzi¢ objawy i op6zni¢ rozpoznanie. Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania atazanawiru oraz inhibitorow pompy
protonowej. W przypadku, gdy stosowanie skojarzenia atazanawiru oraz inhibitora pompy protonowej jest uznane za
nieuniknione, zaleca si¢ dokladng kontrole kliniczng (np. oznaczenie miana wirusa) w potaczeniu ze zwickszeniem dawki
atazanawiru do 400 mg z 100 mg rytonawiru i nie nalezy stosowa¢ dawki omeprazolu wigkszej niz 20 mg. Omeprazol jest
inhibitorem enzymu CYP2C19. Podczas rozpoczynania oraz konczenia leczenia omeprazolem nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwos$¢ interakeji z lekami metabolizowanymi przez enzym CYP2C19. Obserwuje si¢ interakcje pomigdzy klopidogrelem
i omeprazolem. Znaczenie kliniczne tej interakcji nie jest pewne. Jednak nie zaleca si¢ roéwnoczesnego stosowania
omeprazolu oraz klopidogrelu. Hipomagnezemia: U pacjentdow leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump
inhibitors, PPI), jak omeprazol, przez co najmniej trzy miesiace oraz u wigkszosci pacjentdow przyjmujacych PPI przez rok,
odnotowano przypadki wstepowania ci¢zkiej hipomagnezemii. Moga wystepowacé ciezkie objawy hipomagnezemii, takie jak
zmeczenie, tezyczka, majaczenie, drgawki, zawroty glowy oraz arytmie komorowe, jednakze moga one rozpoczaé sig¢
niepostrzezenie i pozosta¢ niezauwazone. U pacjentow najbardziej dotknigtych choroba, hipomagnezemia zmniejszyta si¢ po
uzupehieniu niedoboréw magnezu i odstawieniu inhibitoréw pompy protonowej. U pacjentdw, u ktorych przypuszcza si¢, ze
leczenie bedzie dlugotrwate lub przyjmujacych inhibitory pompy protonowej tacznie z digoksyng lub innymi lekami
mogacymi wywota¢ hipomagnezemi¢ (np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar st¢zenia magnezu we krwi przed
rozpoczgciem leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia. Stosowanie lekow z grupy
inhibitorow pompy protonowej moze prowadzi¢ do niewielkiego zwickszenia ryzyka wystgpowania zakazen przewodu
pokarmowego bakteriami, takimi jak Salmonella i Campylobacter. Pacjenci z dlugotrwale wystepujacymi, nawracajacymi
objawami niestrawnosci lub zgaga powinni zglaszaé si¢ do lekarza w regularnych odstepach czasu. Szczegolnie pacjenci w
wieku powyzej 55 lat, przyjmujacy jakiekolwiek wydawane bez recepty leki na niestrawnos¢ lub zgage, powinni
poinformowa¢ o tym farmaceutg¢ lub lekarza. Pacjenta/ke¢ nalezy pouczyé¢, aby skonsultowal/a si¢ z lekarzem, jezeli: mial/a
weczesniej owrzodzenie zotadka lub zabieg chirurgiczny w obrebie przewodu pokarmowego; przyjmuje w sposob ciagly leki
na niestrawno$¢ lub zgage przez 4 tygodnie lub diuzej; ma zo6ltaczke lub cigzka chorobg watroby; jest w wieku ponad 55 lat i
wystepuja u niego/niej nowe objawy lub objawy, ktére w ostatnim czasie ulegly zmianie. Pacjenci nie powinni przyjmowac
omeprazolu zapobiegawczo. Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego (SCLE): Stosowanie inhibitoréw pompy
protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystgpowaniem SCLE. Jesli pojawia si¢ zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach
narazonych na dziatanie promieni stonecznych, z jednoczesnym bolem stawow, pacjent powinien niezwlocznie poszukaé
pomocy medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwo$¢ przerwania stosowania produktu Bioprazol Bio Max.
Wystapienie SCLE w wyniku wcze$niejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwigkszy¢ ryzyko SCLE w
wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej. Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych: Zwigkszenie st¢zenia
chromograniny A (CgA) moze zakloca¢ badania wykrywajace obecno$¢ guzoéw neuroendokrynnych. Aby tego uniknac,
nalezy przerwacé leczenie lekiem Bioprazol Bio Max na co najmniej 5 dni przed pomiarem stgzenia CgA. Jezeli po pomiarze
wstepnym warto$ci stezenia CgA 1 gastryny nadal wykraczaja poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtorzy¢ po 14
dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowej. Zaburzenia czynnosci nerekU pacjentow przyjmujacych
omeprazol zaobserwowano ostre zapalenie cewkowo-$§rodmigzszowe nerek (TIN, ang. tubulointerstitial nephritis), mogace
wystapi¢ w dowolnym momencie w trakcie terapii omeprazolem (patrz punkt 4.8). Ostre zapalenie cewkowo-§rodmigzszowe
nerek moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek.Jesli u pacjenta podejrzewa si¢ TIN, nalezy przerwaé stosowanie omeprazolu
i niezwlocznie rozpocza¢ odpowiednie leczenie.Substancje pomocnicze Produkt Bioprazol Bio Max zawiera sacharozg.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Lek zawiera mniej niz 1
mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.




Dzialania niepozadane: Do najcz¢Sciej spotykanych dziatan niepozadanych omeprazolu (wystgpujacych u 1-10%
pacjentdw) naleza: bole glowy, bol brzucha, zaparcia, biegunki, wzdecia oraz nudnoéci/wymioty. Wymienione ponizej
dziatania niepozadane zostaly odnotowane lub byly podejrzewane w programie badan klinicznych dotyczacych omeprazolu
oraz w praktyce klinicznej po wprowadzeniu leku do obrotu. Zadne z dziatan niepozadanych nie byto zalezne od dawki.
Wyszczegolnione nizej reakcje niepozadane podzielono wedlug czestosci wystepowania oraz zgodnie z klasyfikacja uktadow
i narzadow. Czgstos¢ wystgpowania zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do <1/10); niezbyt
czesto ( >1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadke (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (czgstos$¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: Rzadko: Leukopenia,
trombocytopenia. Bardzo rzadko: Agranulocytoza, pancytopenia. Zaburzenia ukladu immunologicznego: Rzadko: Reakcje
z nadwrazliwo$ci, np. goraczka, obrzgk naczynioruchowy oraz reakcja anafilaktyczna/wstrzas. Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania: Rzadko: Hiponatremia. Bardzo rzadko: Hipomagnezemia: cigzka hipomagnezemia moze powodowaé
hipokalcemi¢. Hipomagnezemia, moze by¢ réwniez zwigzana z hipokaliemig.. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto:
Bezsennos¢. Rzadko: Pobudzenie, dezorientacja, depresja. Bardzo rzadko: Agresja, omamy. Zaburzenia ukladu
nerwowego: Czesto: Bol glowy. Niezbyt czgsto: Zawroty glowy, parestezje, senno$é. Rzadko: Zaburzenia smaku.
Zaburzenia oka: Rzadko: Niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i blednika: Niezbyt czgsto: Zawroty glowy.
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: Rzadko: Skurcz oskrzeli. Zaburzenia zoladka i jelit:
Czgsto: Bol brzucha, zaparcia, biegunki, wzdgcia, nudnos$ci/wymioty, polipy dna zotadka (tagodne). Rzadko: Suchos$¢ btony
Sluzowej jamy ustnej, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, kandydoza przewodu pokarmowego. Czesto$¢ nieznana:
mikroskopowe zapalenie jelita grubego. Zaburzenia watroby i drég zélciowych: Niezbyt czgsto: Zwigkszenie aktywnosci
enzymoéw watrobowych. Rzadko: Zapalenie watroby z zoéttaczka lub bez. Bardzo rzadko: Niewydolnos¢ watroby,
encefalopatia u pacjentéw z wczesniej istniejaca choroba watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Niezbyt czgsto:
Zapalenie skory, swiad, wysypka, pokrzywka. Rzadko: Nadmierne wypadanie wloséw (lysienie), nadwrazliwo$¢ na swiatto.
Bardzo rzadko: Rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka (ang. toxic
epidermal necrolysis, TEN). Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej: Rzadko: Béle stawow, bdle migéni.
Bardzo rzadko: Ostabienie sity migéniowej. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Rzadko: Zapalenie cewkowo -
Srédmigzszowe nerek (mogace postgpowaé do niewydolnosci nerek). Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: Bardzo
rzadko: Ginekomastia. Zaburzenia ogélne oraz stany w miejscu podania: Niezbyt czgsto: Zle samopoczucie, obrzgki
obwodowe. Rzadko: Zwigkszona potliwos¢. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49
21309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Przedawkowanie Dostgpne sa jedynie ograniczone informacje na temat skutkow przedawkowania
omeprazolu u ludzi. W literaturze opisywano przypadki przyjecia dawek do 560 mg, a pojedyncze doniesienia dotyczyly
przypadkow zastosowania pojedynczej dawki doustnej do 2400 mg omeprazolu (dawki 120-krotnie wigkszej niz zalecana
dawka kliniczna). Zaobserwowane objawy przedawkowania omeprazolu to: nudnosci, wymioty, zawroty glowy, bole
brzucha, biegunka i bole glowy. W pojedynczych przypadkach opisywano rowniez apatie, depresjg, dezorientacjg. Wszystkie
objawy opisywane po przedawkowaniu omeprazolu byly przemijajace i nie obserwowano po ich ustapieniu powaznych
skutkow klinicznych. Zwigkszone dawki omeprazolu nie zmieniaty szybkos$ci eliminacji leku (kinetyki pierwszego rzedu).
Leczenie, o ile jest potrzebne, jest wylacznie objawowe. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Walbrzyska 13,
60-198 Poznan, Tel. +48 61 66 51 500. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 21726 (wydane przez URPL, WM i PB)
. Ogolna kategoria dostepnosci: OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza. Dostepne opakowania: 7, 10,
14 kapsutek dojelitowych, twardych. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna jest na zyczenie w Biofarm Sp. z o.o.



