Bioprazol®

Skrocona informacja o leku: BIOPRAZOL®

BIOPRAZOL, 20 mg, kapsulki twarde: Jedna kapsutka twarda zawiera 20 mg omeprazolu (Omeprazolum). Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: sacharoza 96
mg.

BIOPRAZOL, 40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde: Jedna kapsutka dojelitowa zawiera 40 mg omeprazolu (Omeprazolum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
sacharoza 160,05 mg.

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej.

Kod ATC: A02BC 01

Wskazania do stosowania: Bioprazol, 20 mg: Choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, rowniez wspotistniejaca z zakazeniem Helicobacter pylori. Refluksowe
zapalenie przetyku. Objawowe leczenie choroby refluksowej przetyku (pieczenie w przetyku — zgaga). Zesp6t Zollingera — Ellisona. Profilaktyka zachtystowego zapalenia
ptuc przed znieczuleniem ogdlnym u pacjentow, u ktorych istnieje ryzyko aspiracji kwasnej tresci zotadkowej. Objawy niestrawno$ci zwigzane z dziataniem kwasu.
Leczenie i profilaktyka fagodnego wrzodu zotadka i wrzodu dwunastnicy oraz nadzerek spowodowanych stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) u
pacjentow z uszkodzeniem blony $luzowej zotadka i dwunastnicy w wywiadzie, ktorzy wymagaja leczenia NLPZ. Bioprazol, 40 mg: Doroéli: Leczenie owrzodzenia
dwunastnicy. Zapobieganie nawrotom owrzodzenia dwunastnicy. Leczenie owrzodzenia Zoladka. Zapobieganie nawrotom owrzodzenia zotadka. W skojarzeniu z
odpowiednimi antybiotykami, terapia eradykacyjna Helicobacter pylori (H. pylori) w chorobie wrzodowej. Leczenie owrzodzef zotadka i dwunastnicy zwiazanych ze
stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Zapobieganie powstawaniu owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwiazanych ze stosowaniem NLPZ u
pacjentow narazonych na ryzyko ich wystapienia. Leczenie refluksowego zapalenia przetyku. Dilugotrwale leczenie podtrzymujace u pacjentdéw po wygojeniu
refluksowego zapalenia przetyku. Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku. Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona. Dzieci i mlodziez: Dzieci w wieku powyzej 1
roku oraz o masie ciala > 10 kg: Leczenie refluksowego zapalenia przetyku. Leczenie objawowe zgagi oraz zarzucania kwasnej tresci zotadkowej w chorobie refluk sowej
przetyku. Dzieci i mlodziez w wieku powyzej 4 lat: W skojarzeniu z antybiotykami w leczeniu owrzodzenia dwunastnicy wywotanego przez H. pylori. Dawkowanie
i sposéb podawania: Choroba wrzodowa zofadka: Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na dobg. Dolegliwosci zwykle ustgpuja szybko, a u wigkszosci
pacjentow gojenie nastgpuje w ciggu czterech tygodni. U pacjentow, u ktorych w tym czasie nie doszlo do zagojenia, proces ten zachodzi zwykle podczas kolejnych
czterech tygodni podawania omeprazolu. U pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka oporna na leczenie, stosuje si¢ omeprazol w dawce 40 mg raz na dobg, a proces
gojenia trwa okoto o$miu tygodni. W celu zapobiegania nawrotom choroby wrzodowej zotadka zaleca si¢ stosowanie omeprazolu w dawce 20 mg raz na dobg. W razie
koniecznos$ci dawka ta moze by¢ zwigkszona do 40 mg raz na dobg. Schematy zalecane w celu wyleczenia zakazenia Helicobacter pylori: Metoda tréjsktadnikowa -
podaje si¢ jednoczes$nie trzy leki wedlug jednego z trzech podanych nizej schematéw: 1. Dwa razy na dobg¢ podaje si¢ po 20 mg omeprazolu, 1 g amoksycyliny i 500 mg
klarytromycyny przez jeden tydziefi. 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 dob¢ po 500 mg amoksycyliny i 400 mg metronidazolu przez jeden tydzien. Metoda
dwuskladnikowa - podaje si¢ jednoczesnie dwa leki wedtug jednego z dwoch podanych nizej schematéw: 1. W dawkach podzielonych podaje si¢ 40 mg omeprazolui 1,5 g
amoksycyliny na dobg przez dwa tygodnie. W badaniach klinicznych stosowano dawki dobowe amoksycyliny od 1,5 do 3,0 g. 2. Raz na dobg podaje si¢ 40 mg
omeprazolu i trzy razy na dob¢ po 500 mg klarytromycyny przez dwa tygodnie. Jezeli po zakonczeniu kuracji, wedtug ktoregokolwiek z podanych wyzej schematow
terapeutycznych, u pacjenta utrzymuje si¢ zakazenie Helicobacter pylori, leczenie mozna powtorzy¢. Choroba wrzodowa dwunastnicy: U pacjentow z czynng choroba
wrzodowa dwunastnicy zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na dobe. Dolegliwosci zwykle ustepuja szybko, a u wigkszosci pacjentow gojenie nastepuje w ciagu
dwoch tygodni. U pacjentow, u ktorych w tym czasie nie doszto do zagojenia, proces ten zachodzi zwykle podczas kolejnych dwoch tygodni podawania omeprazolu. U
pacjentow z choroba wrzodowa dwunastnicy oporng na leczenie, stosuje si¢ omeprazol w dawce 40 mg raz na dobg, a proces gojenia trwa okoto czterech tygodni. W celu
zapobiegania nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy zaleca si¢ stosowanie omeprazolu w dawce 10 mg raz na dob¢. W razie konieczno$ci dawka ta moze by¢
zwigkszona do 20 - 40 mg na dobe. Schematy zalecane w celu wyleczenia zakazenia Helicobacter pylori wspdtistniejacego z choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy:
Metoda tréjskladnikowa - podaje si¢ jednoczesnie trzy leki wedtug jednego z trzech podanych nizej schematéw: 1. Dwa razy na dobg podaje si¢ po 20 mg omeprazolu, 1 g
amoksycyliny i 500 mg klarytromycyny przez jeden tydzien. 2. Dwa razy na dobe podaje si¢ po 20 mg omeprazolu, 250 mg klarytromycyny i 400 mg metronidazolu (lub
500 mg tynidazolu) przez jeden tydzien. 3. Raz na dobg podaje si¢ 40 mg omeprazolu i trzy razy na dobg po 500 mg amoksycyliny i 400 mg metronidazolu przez jeden
tydzien. Metoda dwuskiadnikowa - podaje si¢ jednoczes$nie dwa leki wedtug 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 3,0 g. 2. Raz na dobg podaje
si¢ 40 mg omeprazolu i trzy razy na dobg po 500 mg klarytromycyny przez dwa tygodnie. Jezeli po zakonczeniu kuracji, wedtug ktoregokolwiek z podanych wyzej
schematdw terapeutycznych, u pacjenta utrzymuje si¢ zakazenie Helicobacter pylori, leczenie mozna powtorzy¢. Refluksowe zapalenie przetyku: Dorosli: Zalecana dawka
omeprazolu wynosi 20 mg jeden raz na dobg. U zdecydowanej wigkszosci pacjentow dolegliwosci ustgpuja po 4 tygodniach. U pacjentow nie w pelni 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 diugotrwatym leczeniu pacjentow, po ustapieniu refluksowego zapalenia przetyku, zaleca si¢ stosowanie omeprazolu w
dawce 10 mg raz dobg. 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$ci zastosowania omeprazolu u dzieci powyzej 3 lat z refluksowym zapaleniem przetyku zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie: - dzieci o masie ciala od 10 kg do
20 kg — 10 mg, - dzieci o masie ciala powyzej 20 kg — 20 mg. Objawowe leczenie choroby refluksowej przetyku: Zalecana dawka omeprazolu wynosi od 10 mg do 20 mg
na dobg - w kazdym przypadku dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie. Jezeli objawy nie ustepuja po czterech tygodniach leczenia produktem Bioprazol w dawce 20
mg na dobg, zaleca si¢ wykonanie dalszych badan diagnostycznych. Zespét Zollingera — Ellisona: U pacjentow z zespotem Zollingera — Ellisona dawke leku nalezy dobra¢
indywidualnie. Zalecana dawka poczatkowa omeprazolu wynosi 60 mg jeden raz na dobe. Leczenie kontynuuje sie, dopdki istnieja wskazania kliniczne. U pacjentow z
nasilonymi objawami stabo reagujacymi na inne sposoby leczenia, skuteczne jest zwykle leczenie podtrzymujace dawka od 20 mg do 120 mg na dobg. Omeprazol powyzej
80 mg na dobg nalezy podawa¢ w dwoch dawkach podzielonych. Profilaktyka zachlystowego zapalenia pluc: Zaleca si¢ stosowanie produktu Bioprazol w dawce 40 mg,
podawanej wieczorem dnia poprzedzajacego zabieg chirurgiczny oraz w tej samej dawce rano w dniu zabiegu. Objawy niestrawno$ci zwigzane z dziataniem kwasu:
Zalecana dawka produktu Bioprazol wynosi 20 mg raz na dobe. U niektorych pacjentow dawka 10 mg na dobg jest wystarczajaca i dlatego moze by¢ traktowana jako
dawka poczatkowa. Jezeli objawy nie ustgpuja po 4 tygodniach leczenia produktem Bioprazol w dawce 20 mg na dobg zaleca si¢ wykonanie dalszych badan
diagnostycznych. Leczenie wrzodéw zotadka i dwunastnicy oraz nadzerek spowodowanych stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych: Zwykle stosowana
dawka wynosi 20 mg raz na dobg. Lek przyjmuje si¢ doustnie, w jednorazowej dawce dobowej, rownocze$nie z NLPZ. Profilaktyka wrzodéw zotadka i dwunastnicy oraz
nadzerek spowodowanych stosowaniem niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych: Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobg. Lek przyjmuje si¢ doustnie,
w jednorazowej dawce dobowej. Dzieci i mlodziez: Dzieci w wieku powyzej I roku zycia oraz o masie ciata >10 kg: Zalecenia dotyczace dawkowania sa nastepujace: >1
roku (10-20 kg) - 10 mg raz na dobg, w razie konieczno$ci dawka moze zosta¢ zwigkszona do 20 mg na dobg. >2 lat (>20 kg) - 20 mg raz na dobe, w razie konieczno$ci
dawka moze zosta¢ zwigkszona do 40 mg na dobg. Refluksowe zapalenie przelyku:Okres leczenia wynosi 4 - 8 tygodni. Leczenie objawowe zgagi oraz zarzucania kwasnej
tresci zolgdkowej w chorobie refluksowej przetyku: Okres leczenia wynosi 2 - 4 tygodni. Jesli kontroli objawow nie uzyskano po 2 - 4 tygodniach, pacjent powinien zosta¢
poddany dalszym badaniom diagnostycznym. Dzieci i mlodziez w wieku powyzej 4 lat: 15-30 kg: Terapia skojarzona 2 antybiotykami: omeprazol 10 mg, amoksycylina w
dawce 25 mg/kg mc. i klarytromycyna w dawce 7,5 mg/kg mc. Wszystkie leki podawane dwa razy na dob¢ przez jeden tydzien. 31-40 kg: Terapia skojarzona 2
antybiotykami: omeprazol 20 mg, amoksycylina w dawce 750 mg i klarytromycyna w dawce 7,5 mg/kg mc. Wszystkie leki podawane dwa razy na dobe przez jeden
tydzien. >40 kg: Terapia skojarzona 2 antybiotykami: omeprazol 20 mg, amoksycylina w dawce 1 g i klarytromycyna w dawce 500 mg. Wszystkie leki podawane dwa
razy na dobg przez jeden tydzien. Pacjenci w podeszlym wieku: U 0sob w podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania. Pacjenci z niewydolnoscia nerek:
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentow z niewydolno$cig nerek. Pacjenci z niewydolnoscia watroby: U pacjentow z niewydolnoscia watroby zwigksza si¢
biodostgpnos¢ omeprazolu i wydtuza okres pottrwania w osoczu. Z tego powodu dawke dobowa leku zmniejsza si¢ do 10 - 20 mg. Sposob stosowania: Kapsutke nalezy
potyka¢ w catosci. Pacjenci z zaburzeniami potykania moga otworzy¢ kapsultke, a jej zawarto$¢ potknaé popijajac potowa szklanki wody. Mozna tez otworzy¢ kapsutke i
jej zawarto$¢ zawiesi¢, np. w soku owocowym, jogurcie lub niegazowanej wodzie mineralnej i wypi¢ w ciggu 30 minut od przygotowania, popijajac potowa szklanki
wody. Zawartosci kapsulki nie nalezy zu¢ ani kruszy¢ przed potknigciem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza preparatu. Omeprazolu, podobnie jak innych inhibitorobw pompy protonowej, nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z atazanawirem czy nelfinawirem. Specjalne
ostrzezenia i $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania: Przed rozpoczgciem leczenia choroby wrzodowej zotadka lub w razie wystapienia jakichkolwiek niepokojacych
objawow (tj. znaczna, niespodziewana utrata masy ciala, nawracajace wymioty, zaburzenia potykania, wymioty z domieszka krwi, smoliste stolce) nalezy wykluczy¢
mozliwo$¢ nowotworowego charakteru choroby, poniewaz leczenie omeprazolem moze zlagodzi¢ objawy i opdzni¢ rozpoznanie. Zmniejszona kwasno$¢ soku
zotadkowego, wywotana jakimikolwiek przyczynami, wiaczajac inhibitory pompy protonowej, powoduje zwigkszenie ilo§ci bakterii normalnie obecnych w przewodzie




pokarmowym. Terapia lekami zmniejszajacymi kwasno$¢ soku zotadkowego moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka zakazen bakteriami Salmonella i Campylobacter. W
leczeniu cigzko chorych dzieci, wymagajacych dtugotrwatej terapii lekiem Bioprazol, i u ktorych st¢zenie witaminy Biz jest graniczne lub tez bardzo mate, mozna doradzi¢
kontrolg stgzenia witaminy Bi2 W surowicy. Inhibitory pompy protonowej, szczegolnie stosowane w duzych dawkach oraz w dtugotrwatej terapii (powyzej 1 roku), moga
nieznacznie zwigkszaé ryzyko wystgpowania ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka i kregostupa, szczegdlnie u osob w podesztym wieku lub u pacjentow z innymi
rozpoznanymi czynnikami ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan wskazuja, Ze inhibitory pompy protonowej moga zwigksza¢ ogdlne ryzyko ztaman na poziomie 10-
40%. Moze by¢ to rowniez spowodowane innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem wystapienia osteoporozy powinni otrzymac¢ opieke¢ zgodnie z obecnymi
wytycznymi klinicznymi oraz powinni przyjmowaé¢ odpowiednia dawke¢ witaminy D oraz wapnia. Hipomagnezemia: U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy
protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI), jak omeprazol, przez co najmniej trzy miesigce oraz u wigkszosci pacjentow przyjmujacych PPI przez rok, odnotowano
przypadki wstgpowania cig¢zkiej hipomagnezemii. Moga wystgpowac ci¢zkie objawy hipomagnezemii, takie jak zmeczenie, tgzyczka, majaczenie, zawroty glowy oraz
arytmie komorowe, jednakze moga one rozpocza¢ si¢ niepostrzezenie i pozosta¢ niezauwazone. U pacjentéw najbardziej dotknigtych choroba, hipomagnezemia
zmniejszyta si¢ po uzupetnieniu niedoboréw magnezu i odstawieniu inhibitorow pompy protonowej. U pacjentdw, u ktoérych przypuszcza sig, ze leczenie bedzie
dlugotrwate lub przyjmujacych inhibitory pompy protonowej tacznie z digoksyna 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._Podostra postaé
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 boélem stawow, pacjent powinien niezwlocznie poszuka¢ pomocy
medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwo$¢ przerwania stosowania produktu Bioprazol. Wystapienie SCLE w wyniku wcze$niejszego leczenia inhibitorem pompy
protonowej moze zwigkszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej. Substancje pomocnicze: Produkt zawiera sacharozg. Pacjenci z
rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchlaniania glukozy — galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie
powinni przyjmowac¢ tego produktu leczniczego. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”. Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych: Zwigkszenie st¢zenia chromograniny A (CgA) moze wptywaé na wynik badania w kierunku guzow neuroendokrynnych.
W celu uniknigcia takiego wplywu nalezy tymczasowo przerwaé leczenie omeprazolem na przynajmniej 5 dni przed oznaczeniem stgzenia CgA. Zaburzenia czynnosci
nerek. U pacjentow przyjmujacych omeprazol zaobserwowano ostre zapalenie cewkowo-§rodmiazszowe nerek (TIN, ang. tubulointerstitial nephritis), mogace wystapi¢ w
dowolnym momencie w trakcie terapii omeprazolem (patrz punkt 4.8). Ostre zapalenie cewkowo-$rodmiazszowe nerek moze prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek. Jesli u
pacjenta podejrzewa si¢ TIN, nalezy przerwaé stosowanie omeprazolu i niezwlocznie rozpocza¢ odpowiednie leczenie. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i
inne rodzaje interakcji: Podobnie jak podczas stosowania innych lekéw hamujacych wydzielanie kwasu solnego, w nastgpstwie zmniejszenia kwasnosci tresci
zotadkowej podczas leczenia omeprazolem moze zmniejszy¢ si¢ wchianianie ketokonazolu i itrakonazolu. Omeprazol jest metabolizowany w watrobie przy udziale
izoenzymu cytochromu P450 2C19 (CYP2C19), z tego wzgledu istnieje potencjalne ryzyko wystapienia interakcji z niektorymi lekami. Omeprazol moze spowalnia¢
eliminacj¢ diazepamu, fenytoiny i warfaryny. Zaleca si¢ obserwacj¢ pacjentow przyjmujacych warfaryne, fenytoing lub diazepam, w razie koniecznosci zmniejszenie
dawek, az do czasu unormowania si¢ wynikow laboratoryjnych (parametry krzepnigcia) lub do ustapienia objawow klinicznych wynikajacych z interakcji. Rownoczesne
stosowanie omeprazolu w dawce 20 mg na dobg nie zmienialo czasu krzepnigcia u pacjentow leczonych dtugotrwale warfaryng. Do innych lekéw mogacych powodowaé
interakcje z omeprazolem w zwiazku z mechanizmem opisanym powyzej naleza: heksabarbital, cytalopram, imipramina, klomipramina. Jednoczesne stosowanie u
zdrowych ochotnikéw omeprazolu i digoksyny prowadzi do 10% wzrostu biodostgpnosci digoksyny, wynikajacego ze zwigkszenia pH soku zotadkowego. Nie stwierdzono
interakcji omeprazolu z nastgpujacymi substancjami: amoksycyling, lekami zoboj¢tniajacymi sok zotadkowy, chinidyna, kofeina, cyklosporyna, diklofenakiem,
estradiolem, lidokaing, metoprololem, naproksenem, fenacetyna, piroksykamem, propanololem, teofiling, metronidazolem. Jednoczesne podawanie zdrowym ochotnikom
omeprazolu (40 mg dziennie) z atazanawirem 300 mg/rytonawirem 100 mg powodowato zmniejszenie dostgpnosci atazanawiru (okoto 75% spadek AUC, Cmax i Crmin).
Zwigkszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie zrekompensowato wptywu omeprazolu na dostgpnos¢ atazanawiru. Stosowanie inhibitorow pompy protonowej, wlaczajac
omeprazol w skojarzeniu z atazanawirem, jest przeciwwskazane. Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania omeprazolu i cylostazolu, poniewaz powoduje zwigkszenie
stgzenia cylostazolu w osoczu krwi. Prawdopodobne jest rowniez, ze omeprazol zwigksza stgzenie takrolimusu w osoczu krwi, podczas gdy worykonazol powoduje
zwiekszenie stezenia omeprazolu w osoczu krwi. Leczenie omeprazolem moze spowodowaé zafatszowanie wyniku testu (**C) na obecno$é bakterii Helicobacter pylori.
Na wchianianie omeprazolu nie wplywa alkohol ipokarm. Wplyw na plodno$é¢, ciaze i laktacje: Wyniki trzech prospektywnych badan epidemiologicznych
(obejmujacych ponad 1000 przypadkow ekspozycji) wykazuja brak niepozadanych oddziatywan omeprazolu na cigzg lub na stan zdrowia ptodu/noworodka. Omeprazol
moze by¢ stosowany podczas ciazy. Omeprazol podawany w dawce do 80 mg na dobg kobietom w czasie porodu nie powodowat zadnego niekorzystnego wptywu na
noworodka. Omeprazol przenika do mleka kobiecego. Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych narazenia niemowlat na omeprazol zawarty w mleku matki. Badania
na zwierzetach nie potwierdzity niekorzystnego wptywu omeprazolu stosowanego w czasie ciazy i laktacji. Nie znaleziono rowniez dowoddéw na wystgpowanie dziatania
embriotoksycznego lub teratogennego. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn: Omeprazol nie upo$ledza sprawnosci psychofizycznej, nie
ogranicza zdolnoéci prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak:
zawroty glowy, nieostre widzenie, sennos$¢. Dzialania niepozadane: Ponizej podano dziatania niepozadane, ktore pojawily si¢ podczas prowadzonych badan klinicznych
i leczenia omeprazolem. W wielu przypadkach nie udato si¢ stwierdzi¢ zwiazku pomig¢dzy leczeniem omeprazolem, a wystapieniem danego dzialania niepozadanego.
Czgstos¢ wystepowania zdefiniowano nastgpujaco: Bardzo czgsto (> 1/10); Czgsto (> 1/100, <1/10); Niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100); Rzadko (>1/10 000, < 1/1 000);
Bardzo rzadko (>1/10 000). Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych). Czgsto: bol glowy, biegunki, zaparcia, wzdgcia, bole w
nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazow, polipy dna Zotadka (tfagodne). Niezbyt czesto: Zawroty glowy, parestezje, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, zle
samopoczucie, sennos¢, bezsennos¢, zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych, wysypka, zapalenie skory i (lub) $wiad, pokrzywka, ztamanie biodra, nadgarstka lub
kregostupa, zte samopoczucie. Rzadko: Nawracajace stany splatania, pobudzenie, agresja, depresja i omamy (przede wszystkim u cigzko chorych pacjentow),
ginekomastia, sucho$¢ w jamie ustnej, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zotadkowo-jelitowe zakazenie drozdzakowe, leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza
oraz pancytopenia, encefalopatia u pacjentdw z wczesniej wystgpujaca cigzka chorobg watroby, zapalenie watroby z lub bez wspoétistniejacej zottaczki, niewydolnosé
watroby, bole stawow, bole migsni, ostabienie sity migéniowej, impotencja, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, wysypka, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczno rozptywna martwica naskorka, lysienie, reakcje nadwrazliwosci, obrzek naczynioruchowy, goraczka, skurcz oskrzeli, zapalenie cewkowo-$rodmiazszowe nerek
(mogace postgpowac do niewydolnosci nerek), wstrzas anafilaktyczny, wzmozona potliwo$¢, obrzgki obwodowe, nieostre widzenie, zaburzenia smakowe, hiponatremia.
Dzieci i mlodziez: Bezpieczenstwo omeprazolu zostato zbadane facznie u 310 dzieci w wieku od 0 do 16 lat z rozpoznaniem choroby zwiazanej nadmiernym wydzielaniem
kwasu solnego w zotadku. Dostgpne sa ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa dlugoterminowego od 46 dzieci, ktore otrzymywaly terapi¢ podtrzymujaca
omeprazolem podczas badania klinicznego dotyczacego cigzkiego nadzerkowego zapalenia przetyku przez okres do 749 dni. Profil zdarzen niepozadanych byt zasadniczo
taki sam jak u dorostych, zarowno podczas leczenia krotkoterminowego jak i dlugoterminowego. Brak dostgpnych dhugoterminowych danych dotyczacych wpltywu
leczenia omeprazolem na dojrzewanie i wzrost organizmu. Czgsto$¢ nieznana: Hipomagnezemia, podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego. 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Przedawkowanie: Opisywano pojedyncze przypadki przedawkowania omeprazolu u ludzi. W literaturze opisywano
dawkowanie do 560 mg. Poza tym opisywano pojedyncze przypadki podania 2400 mg omeprazolu (120-krotnie wigcej od klinicznie zalecanej dawki). Obserwowane
objawy przedawkowania omeprazolu to: nudnosci, wymioty, zawroty glowy, bole brzucha, biegunka, bole gtowy. W pojedynczych przypadkach odnotowano réwniez
apatig, depresjg, splatanie. Zaobserwowane objawy przedawkowania omeprazolu byly przemijajace i niezbyt cigzkie. Szybko$¢ eliminacji nie zmieniata si¢ wraz ze
zwigkszaniem dawek i nie byta konieczna zadna specyficzna terapia. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51
500. Pozwolenie nr (wydane przez URPL, WM i PB): Bioprazol, 20 mg - 8802, Bioprazol, 40 mg - 21879. Dostepne opakowania: zawierajacy 28 kapsulek (Bioprazol,
20 mg) oraz 28 i 56 kapsulek (Bioprazol,40 mg). Odplatnosé: 50%. Zgodnie z Wykazem Refundowanych Lekéw, Srodkéw Spozywezych Specjalnego Przeznaczenia
Zywieniowego oraz Wyroboéw Medycznych obowiazujacym od 01.01.2025 ceny detaliczne i doptaty dla pacjenta wynosza: 20 mg x 28; cena detaliczna: 19,23 zt, doptata
dla pacjenta: 13,00 zt; 40 mg x 28; cena detaliczna: 27,04 zt, dopfata dla pacjenta: 14,57 zt. 40 mg x 56; cena detaliczna: 41,56 zt, doptata dla pacjenta: 20,78 zt.

Zgodnie z ustawq z dnia 13 lipca 2023 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych oraz ustawy o refundacji lekow,
$rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2023 r., poz. 1733) Bioprazol nalezy do wykazow: D1 - Leki
przystugujace §wiadczeniobiorcom ponizej 18. roku zycia i D2 - Leki przystugujace $wiadczeniobiorcom powyzej 65. roku zycia.




