Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

BIOPRAZOL
20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano scisle 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 Bioprazol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bioprazol
Jak stosowac Bioprazol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Bioprazol

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Bioprazol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bioprazol zawiera jako substancje¢ czynng omeprazol, ktéry nalezy do grupy lekow zwanych
inhibitorami pompy protonowe;j. Leki te hamujg produkcj¢ kwasu solnego w zotadku co zapobiega
tworzeniu si¢ wrzodoéw i pozwala na wyleczenie juz istniejacych.

Jednorazowa dawka omeprazolu hamuje wydzielanie kwasu solnego w zotadku przez okoto

24 godziny.

Wskazania do stosowania leku Bioprazol:

o choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, rowniez wspotistniejaca z zakazeniem

Helicobacter pylori,

refluksowe zapalenie przetyku,

objawowe leczenie choroby refluksowej przetyku (pieczenie w przetyku — zgaga),

zespot Zollingera-Ellisona,

profilaktyka zachtystowego zapalenia pluc przed znieczuleniem ogdlnym u pacjentow,

u ktorych istnieje ryzyko aspiracji kwasnej tresci zotadkowe;,

objawy niestrawnosci zwigzane z dziataniem kwasu,

o leczenie i profilaktyka tagodnego wrzodu Zzotgdka i wrzodu dwunastnicy oraz nadzerek
spowodowanych stosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentow

z uszkodzeniem btony $luzowej zotadka i dwunastnicy w wywiadzie, ktorzy wymagaja leczenia
NLPZ.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bioprazol

Kiedy nie stosowa¢ leku Bioprazol



- jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje lek atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia
wirusem HIV).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Bioprazolu nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Przed rozpoczgciem leczenia choroby wrzodowej zotadka lub w razie wystapienia jakichkolwiek
niepokojacych objawow (tj. znaczna, niespodziewana utrata masy ciata, nawracajace wymioty,
zaburzenia potykania, wymioty z domieszka krwi, smoliste stolce) nalezy wykluczy¢ mozliwos¢
nowotworowego charakteru choroby, poniewaz leczenie omeprazolem moze ztagodzi¢ objawy

i op6zni¢ rozpoznanie.

Zmniegjszona kwasnos$¢ soku zotadkowego, wywotana jakimikolwiek przyczynami, wlaczajac
inhibitory pompy protonowej, powoduje zwigkszenie ilosci bakterii normalnie obecnych

w przewodzie pokarmowym. Terapia lekami zmniejszajacymi kwasno$¢ soku zotadkowego moze
prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka zakazen bakteriami Salmonella i Campylobacter.

W przypadku planowania wykonania jakichkolwiek testow nalezy wcze$niej poinformowac lekarza
0 przyjmowaniu leku Bioprazol, poniewaz moze to mie¢ wptyw na jego wyniki.
Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza:

e o planowanym specyficznym badaniu krwi (stezenie chromograniny A).

Przyjmujac inhibitory pompy protonowej jak Bioprazol, zwtaszcza w okresie duzszym niz jeden rok,
moze zwigkszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystapienia ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka Iub
kregostupa. Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub przyjmowania
lekow z grupy kortykosteroidow (mogacych zwieksza¢ ryzyko wystapienia osteoporozy).

Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuaciji wystepujacych
W przesztosci.

Przed rozpoczegciem przyjmowania leku Bioprazol nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem:
. jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Bioprazol, ktoéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Bioprazol. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych wystepujacych
dziataniach niepozadanych, takich jak bol stawow.

Dzieci i mlodziez
Leku Bioprazol nie podaje si¢ dzieciom do 3 lat. W przypadku koniecznosci zastosowania omeprazolu
u dzieci powyzej 3 lat, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza (patrz rowniez punkt 3. Jak stosowa¢ Bioprazol).

Stosowanie leku Bioprazol u pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
U pacjentéw z niewydolnoscig watroby nalezy zmniejszy¢ dobowa dawke leku.

Stosowanie leku Bioprazol u pacjentéow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek
Niewydolnos¢ nerek nie wymaga zmiany dawki.

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

Stosowanie leku Bioprazol nalezy skonsultowa¢ z lekarzem lub farmaceuta, jezeli przyjmowany jest
jeden z nastepujacych lekow:



- warfaryna (lek przeciwzakrzepowy),

- fenytoina (lek przeciwpadaczkowy),

- diazepam, heksabarbital (leki uspokajajgce i nasenne),

- atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

- takrolimus (lek stosowany podczas transplantacji narzadéw oraz w leczeniu atopowego
zapalenia skory),

- digoksyna (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca i migotania
przedsionkow z szybka akcja komor),

- cylostazol (lek stosowany w leczeniu objawdw polegajacych na wystepowaniu bolow
kurczowych w konczynach dolnych w czasie chodzenia),

- leki przeciwdepresyjne takie jak: cytalopram, imipramina, klomipramina,

- leki przeciwgrzybicze i przeciwdrozdzakowe (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol).

Bioprazol z jedzeniem i piciem

Kapsutke nalezy potykac¢ w catosci, popijajac potowa szklanki wody.

Kapsutke mozna tez otworzy¢, a jej zawartos¢ potknac, popijajac potowa szklanki wody.

Mozna tez zawarto$¢ kapsutki zawiesi¢, np. w soku owocowym, jogurcie lub niegazowanej wodzie
mineralnej i wypi¢ w ciggu 30 minut od przygotowania, popijajac potowa szklanki wody.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Omeprazol nie uposledza sprawnosci psychofizycznej, nie ogranicza zdolno$ci prowadzenia pojazdoéw
1 obstugiwania maszyn.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak:
zawroty glowy, nieostre widzenie, sennos¢.

Bioprazol zawiera sacharoze (cukier, ktorym stodzi si¢ np. herbate).
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Bioprazol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Choroba wrzodowa zotadka

Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na dobg. Dolegliwosci zwykle ustepuja szybko,

a U wigkszosci pacjentdw gojenie nastepuje w ciggu czterech tygodni. U pacjentow, u ktorych w tym
czasie nie doszto do zagojenia, proces ten zachodzi zwykle podczas kolejnych czterech tygodni
podawania omeprazolu.

U pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka oporna na leczenie, stosuje si¢ omeprazol w dawce 40 mg
raz na dobg, a proces gojenia trwa okolo o$miu tygodni.

W celu zapobiegania nawrotom choroby wrzodowej zotadka zaleca si¢ stosowanie omeprazolu

w dawce 20 mg raz na dobg. W razie konieczno$ci dawka ta moze by¢ zwigkszona do 40 mg raz

na dobe.

Schematy zalecane w celu wyleczenia zakazenia Helicobacter pylori
Metoda trojsktadnikowa — podaje si¢ jednoczesnie trzy leki wedtug jednego z trzech podanych nizej
schematow




1. Dwa razy na dobe¢ podaje si¢ po 20 mg omeprazolu, 1 g amoksycyliny i 500 mg klarytromycyny
przez jeden tydzien.

2. Dwa razy na dobe podaje si¢ po 20 mg omeprazolu, 250 mg klarytromycyny i 400 mg
metronidazolu (lub 500 mg tynidazolu) przez jeden tydzien.

3. Raz na dobg podaje si¢ 40 mg omeprazolu i trzy razy na dobe po 500 mg amoksycyliny
i 400 mg metronidazolu przez jeden tydzien.

Metoda dwusktadnikowa — podaje si¢ jednocze$nie dwa leki wedlug jednego z dwoch podanych nizej

schematow

1. W dawkach podzielonych podaje si¢ 40 mg omeprazolu i 1,5 g amoksycyliny na dobg przez
dwa tygodnie. W badaniach klinicznych stosowano dawki dobowe amoksycyliny od 1,5 do
3,09

2. Raz na dobg podaje si¢ 40 mg omeprazolu i trzy razy na dobe po 500 mg klarytromycyny przez
dwa tygodnie.

Jezeli po zakonczeniu kuracji, wedtug ktoregokolwiek z podanych wyzej schematéw terapeutycznych,
u pacjenta utrzymuje si¢ zakazenie Helicobacter pylori, leczenie mozna powtorzyc¢.

Choroba wrzodowa dwunastnicy

U pacjentéw z czynng chorobg wrzodowa dwunastnicy zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg
raz na dobe. Dolegliwos$ci zwykle ustepuja szybko, a u wiekszosci pacjentow gojenie nastepuje

W ciagu dwoch tygodni. U pacjentdéw, u ktorych w tym czasie nie doszto do zagojenia, proces ten
zachodzi zwykle podczas kolejnych dwaéch tygodni podawania omeprazolu.

U pacjentéw z choroba wrzodowa dwunastnicy oporng na leczenie, stosuje si¢ omeprazol w dawce
40 mg raz na dobe, a proces gojenia trwa okoto czterech tygodni.

W celu zapobiegania nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy zaleca si¢ stosowanie innego leku
zawierajacego omeprazol w dawce 10 mg raz na dobe. W razie konieczno$ci dawka ta moze by¢
zwigkszona do 20 — 40 mg na dobe.

Schematy zalecane w celu wyleczenia zakazenia Helicobacter pylori wspotistniejacego z choroba

wrzodowg zotadka lub dwunastnicy

Metoda trojsktadnikowa — podaje si¢ jednoczesnie trzy leki wedtug jednego z trzech podanych nizej

schematow:

1. Dwa razy na dobg¢ podaje si¢ po 20 mg omeprazolu, 1 g amoksycyliny i 500 mg klarytromycyny
przez jeden tydzien.

2. Dwa razy na dobg podaje si¢ po 20 mg omeprazolu, 250 mg klarytromycyny i 400 mg
metronidazolu (lub 500 mg tynidazolu) przez jeden tydzien.

3. Raz na dobg podaje si¢ 40 mg omeprazolu i trzy razy na dobe po 500 mg amoksycyliny
i 400 mg metronidazolu przez jeden tydzien.

Metoda dwusktadnikowa — podaje si¢ jednoczes$nie dwa leki wedlug jednego z dwoch podanych nizej

schematow:

1. W dawkach podzielonych podaje si¢ 40 mg omeprazolu i 1,5 g amoksycyliny na dobe przez
dwa tygodnie. W badaniach klinicznych stosowano dawki dobowe amoksycyliny od 1,5 do
3,00.

2. Raz na dobe podaje si¢ 40 mg omeprazolu i trzy razy na dobe po 500 mg klarytromycyny przez
dwa tygodnie.

Jezeli po zakonczeniu kuracji wedtug ktoregokolwiek z podanych wyzej schematow terapeutycznych
U pacjenta utrzymuje sie zakazenie Helicobacter pylori, leczenie mozna powtorzy¢.

Refluksowe zapalenie przelyku

Dorosli

Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg jeden raz na dobe. U zdecydowanej wigkszos$ci pacjentow
dolegliwosci ustgpuja po 4 tygodniach. U pacjentdéw nie w petni wyleczonych po poczatkowych

4 tygodniach, leczenie powinno by¢ kontynuowane przez kolejne 4 — 8 tygodni.




Lek Bioprazol jest takze podawany w dawce 40 mg na dobe u pacjentow z cigzkim refluksowym
zapaleniem przetyku. W dlugotrwatym leczeniu pacjentéw, po ustgpieniu refluksowego zapalenia
przetyku, zaleca si¢ stosowanie omeprazolu w dawce 10 mg raz na dobe. W razie koniecznosci, dawke
mozna zwigkszy¢ do 20 — 40 mg raz na dobe.

Dzieci

Leku Bioprazol nie podaje si¢ dzieciom do 3 lat. W przypadku konieczno$ci zastosowania omeprazolu
U dzieci powyzej 3 lat z refluksowym zapaleniem przelyku zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

- dzieci o masie ciata od 10 kg do 20 kg — 10 mg,

- dzieci o masie ciata powyzej 20 kg — 20 mg.

Objawowe leczenie choroby refluksowej przetyku

Zalecana dawka omeprazolu wynosi od 10 mg do 20 mg na dobg¢ — w kazdym przypadku dawkowanie
nalezy ustali¢ indywidualnie.

Jezeli objawy nie ustepujg po czterech tygodniach leczenia lekiem Bioprazol w dawce 20 mg na dobe,
zaleca si¢ wykonanie dalszych badan diagnostycznych.

Zespot Zollingera — Ellisona

U pacjentéw z zespotem Zollingera — Ellisona dawke leku nalezy dobra¢ indywidualnie. Zalecana
dawka poczatkowa omeprazolu wynosi 60 mg jeden raz na dobe. Leczenie kontynuuje si¢ dopoki
istnieja wskazania kliniczne. U pacjentéw z nasilonymi objawami stabo reagujacymi na inne sposoby
leczenia, skuteczne jest zwykle leczenie podtrzymujace dawka od 20 mg do 120 mg na dobg.
Omeprazol powyzej 80 mg na dobg nalezy podawa¢ w dwoch dawkach podzielonych.

Profilaktyka zachlystowego zapalenia ptuc
Zaleca si¢ stosowanie leku Bioprazol w dawce 40 mg, podawanej wieczorem dnia poprzedzajacego
zabieg chirurgiczny oraz w tej samej dawce rano w dniu zabiegu.

Objawy niestrawno$ci zwigzane z dziataniem kwasu

Zalecana dawka leku Bioprazol wynosi 20 mg raz na dobg. U niektorych pacjentow dawka 10 mg na
dobe jest wystarczajaca i dlatego moze by¢ traktowana jako dawka poczatkowa. Jezeli objawy nie
ustepuja po 4 tygodniach leczenia lekiem Bioprazol w dawce 20 mg na dobe zaleca si¢ wykonanie
dalszych badan diagnostycznych.

Leczenie wrzodow zoladka 1 dwunastnicy oraz nadzerek spowodowanych stosowaniem
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobe. Lek przyjmuje sie doustnie, w jednorazowe;j
dawce dobowej, rownoczesnie z NLPZ.

Profilaktyka wrzodoéw zotadka i dwunastnicy oraz nadzerek spowodowanych stosowaniem
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobe. Lek przyjmuje si¢ doustnie, w jednorazowej
dawce dobowej.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolno$cia watroby
U pacjentéw z niewydolnoscig watroby lek podaje si¢ w dawce od 10 do 20 mg na dobe.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow z niewydolnoscig nerek.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku
U o0s6b w podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Sposéb stosowania

Kapsutke nalezy polyka¢ w catosci.

Pacjenci z zaburzeniami potykania moga otworzy¢ kapsultke, a jej zawarto$¢ potknaé, popijajac
potowa szklanki wody. Mozna tez otworzy¢ kapsulke i jej zawartos¢ zawiesi¢, np. w soku owocowym,
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jogurcie lub niegazowanej wodzie mineralnej i wypi¢ w ciggu 30 minut od przygotowania, popijajac
polowa szklanki wody.
Zawartosci kapsutki nie nalezy zu¢ ani kruszy¢ przed potknigciem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Bioprazol jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bioprazol

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza

lub farmaceuty.

Obserwowane objawy przedawkowania omeprazolu to: nudno$ci, wymioty, zawroty gtowy, bole
brzucha, biegunka, bole glowy, apatia, depresja, splatanie. Zaobserwowane objawy przedawkowania
omeprazolu byly przemijajace i nie bylo konieczne zastosowanie zadnego specyficznego leczenia.

Pominigcie zastosowania leku Bioprazol
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z zaleconym dawkowaniem.

Przerwanie stosowania leku Bioprazol
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas przyjmowania omeprazolu obserwowano:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (u wiccej niz 1 na 100 0s6b i u mniej niz 1 na 10 oséb):
bol glowy, biegunki, zaparcia, bole w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazow,
tagodne polipy zotadka.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (u wigcej niz 1 na 1000 oséb i u mniej niz

1 na 100 os6b):

zawroty glowy, parestezje (nieprawidtowe odczuwanie bodzcow w wyniku zmian w nerwach lub
drogach czuciowych. Objawiaja sie samoistnie wystepujacymi wrazeniami czuciowymi 0 charakterze
pieczenia, ktucia, mrowienia, palenia, dotyczacymi okreslonych okolic skory, w zaleznosci od miejsca
uszkodzenia), nadwrazliwos¢ na $wiatto, zte samopoczucie, senno$¢, bezsennos¢, zwigkszona
aktywnos$¢ enzymow watrobowych, wysypka, zapalenie skory i (Iub) $§wiad, pokrzywka.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u wigcej niz 1 na 10 000 os6b i u mniej niz 1 na

1000 os6b):

nawracajgce stany splatania, pobudzenie, agresja, depresja i omamy (przede wszystkim u ciezko
chorych pacjentow), ginekomastia (powigkszenie gruczolu piersiowego u mezczyzny), suchosé

W jamie ustnej, zotadkowo-jelitowe zakazenie drozdzakowe, leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek
biatych we krwi), trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi we krwi), agranulocytoza
(znaczne zmniejszenie liczby lub brak pewnego rodzaju biatych krwinek — granulocytow — we krwi),
pancytopenia (zmniejszenie liczby wszystkich krwinek), encefalopatia (pochorobowe lub pourazowe
organiczne uszkodzenie mézgu wywotujgce wiele zaburzen psychicznych i neurologicznych, czesto
uszkodzenie osrodkowego uktadu nerwowego, zaburzenia intelektu i osobowosci) u pacjentow

Z wezesniej wystepujaca ciezka chorobg watroby, zapalenie watroby z (lub) bez wspotistniejace;j
z6ttaczki, niewydolno$¢ watroby, bole stawow, bole migsni, oslabienie sity mig§niowej, impotencja,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, wysypka, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (pecherze

i nadzerki z krwotocznymi strupami na blonach sluzowych jamy ustnej i nosa, spojowkach, narzgdach
plciowych), zespot Lyella (toksyczno-rozptywna martwica naskorka). Choroba charakteryzujaca si¢
wystepowaniem duzych wiotkich pgcherzy na plamach rumieniowych, zwlaszcza w miejscach
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narazonych na ucisk, ktore szybko pgkaja w wyniku czego tworzg si¢ rozlegte nadzerki), tysienie,
reakcje nadwrazliwosci, obrz¢k naczynioruchowy, gorgczka, skurcz oskrzeli, $rodmigzszowe
zapalenie nerek, wstrzas anafilaktyczny, wzmozona potliwo$¢, obrzeki obwodowe, nieostre widzenie,
zaburzenia smakowe, hiponatremia (zmniejszenie stezenia sodu we Krwi).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Wysypka mogaca przebiegac¢ z bolem stawow.

Jezeli przyjmowano Bioprazol przez okres dtuzszy niz trzy miesiace, istnieje mozliwo$¢ zmniejszenia
stezenia magnezu we krwi. Mate stezenie magnezu moze objawia¢ si¢ jako zmgczenie, mimowolne
skurcze migsni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona akcja serca. W razie
zaobserwowania ktorego$ z powyzszych objawow, nalezy o tym niezwlocznie poinformowac lekarza.
Mate stgzenie magnezu moze prowadzi¢ do zmnigjszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz
moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania st¢zenia magnezu.

Ponadto opisano nieliczne przypadki wystapienia bradykardii (zwolnienie czynnosci serca),
tachykardii (znaczne przyspieszenie czynnosci serca), podwyzszenia ci$nienia tetniczego Krwi.
Zwiagzek wystepowania wymienionych wyzej objawow ze stosowaniem omeprazolu nie jest
jednoznacznie udowodniony.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Bioprazol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Blistry z folii Aluminium/Aluminium:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Blistry z folii PVC-PVDC/Aluminium:
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Butelka HDPE z wieczkiem HDPE lub PP
Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Bioprazol
- Substancjg czynna leku jest omeprazol (Omeprazolum).
Kazda kapsultka zelatynowa, dojelitowa, twarda zawiera 20 mg omeprazolu.

- Pozostale sktadniki to:
wypetnienie kapsutki: sacharoza, ziarenka (zawierajace sacharoze i skrobi¢ kukurydziang),
hypromeloza 2910 , talk, tytanu dwutlenek (E171), disodu fosforan dwuwodny, kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30% (zawierajaca w sktadzie
dodatki: sodu laurylosiarczan, polisorbat 80), trietylu cytrynian;
korpus kapsutki: tytanu dwutlenek (E171), zelatyna;
wieczko kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna;
tusz drukarski (Black ink; SW —9008): szelak, potasu wodorotlenek, zelaza tlenek czarny
(E172).

Jak wyglada lek Bioprazol i co zawiera opakowanie

Lek Bioprazol sg to nieprzezroczyste, zelatynowe kapsuiki dojelitowe, twarde (rozmiar 3), barwy
biatej, wypelione kulistymi peletkami.

Kapsulki posiadajg oznaczenie w postaci liter "OM” (wieczko) i liczby ”20” (korpus), wykonane za
pomocg tuszu w kolorze czarnym.

Kapsutki dojelitowe pakowane sa w blistry z folii PVC-PVDC/Aluminium lub blistry z folii
Aluminium/Aluminium lub biate butelki HDPE z wieczkiem HDPE lub PP oraz zamknigciem
zabezpieczajacym przed niepozadanym otwarciem, umieszczone w tekturowym pudetku. W zwigzku z
wysoka higroskopijnoscia leku w nakretce (w postaci kapsutek) lub butelce (w postaci saszetek)
umieszczono $rodek pochtaniajacy wilgo¢ — zel krzemionkowy (Silica gel).

Wielkos¢ opakowania:
7, 14, 28 lub 56 kapsulek dojelitowych.

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Walbrzyska 13

60-198 Poznan

Wytwérca

Towa Pharmaceutical Europe S.L.
C/ de Sant Marti, 75-97,
Martorelles, 08107 Barcelona
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Biofarm Sp. z o0.0.

ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

Tel. +48 61 66 51 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 16.06.2020



