Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Agastin 20 mg, 20 mg kapsulki dojelitowe, twarde

Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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:

Sk wdrE
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Co to jest lek Agastin 20 mg i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Agastin 20 mg
Jak stosowac lek Agastin 20 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Agastin 20 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Agastin 20 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Agastin 20 mg zawiera substancje czynng o nazwie omeprazol. Nalezy on do grupy lekéw nazywanych
,inhibitorami pompy protonowej”. Ich dziatanie polega na zmniejszaniu ilo$ci kwasu wydzielanego
W zZotadku.

Agastin 20 mg jest stosowany w leczeniu nastgpujacych chorob i zaburzen:

U dorostych:

Choroba refluksowa przetyku (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD). Polega ona na tym, ze
kwas z zotadka przedostaje si¢ do przetyku (rurki taczacej gardto z zotadkiem), co powoduje bol, stan
zapalny oraz zgage.

Owrzodzenia gornego odcinka jelita cienkiego (wrzody dwunastnicy) lub Zzotadka (wrzody zotadka).
Owrzodzenia zakazone bakteriami nazywanymi ,,Helicobacter pylori”. W takiej sytuacji lekarz moze
przepisac rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia wygojenia wrzodow.
Owrzodzenia spowodowane przez leki okreslane jako NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne).
Agastin 20 mg moze by¢ stosowany takze w celu zapobiegania rozwojowi owrzodzen podczas
przyjmowania NLPZ.

Zbyt duza ilo$¢ kwasu w zotadku bedgca skutkiem obecnosci zmiany rozrostowej W trzustce (zesp6t
Zollingera-Ellisona).

U dzieci:
Dzieci powyzej 1 roku zycia oraz > 10 kg masy ciata

Choroba refluksowa przetyku (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD). Polega ona na tym, ze
kwas z zotadka przedostaje si¢ do przetyku (rurki taczacej gardto z zotadkiem), co powoduje bol, stan
zapalny oraz zgage.

U dzieci objawy tego zaburzenia moga obejmowac cofanie sig¢ tresci zotadkowej do jamy ustnej
(zarzucanie/zwracanie pokarmu), wymioty oraz za maty przyrost masy ciata.
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Dzieci i miodziez w wieku powyzej 4 lat

. Owrzodzenia zakazone bakteriami nazywanymi ,,Helicobacter pylori”. Jezeli u dziecka wystgpuje ta
choroba, lekarz moze przepisa¢ rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia
wygojenia wrzodow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Agastin 20 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Agastin 20 mg

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

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowej (np.
pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- Jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nie nalezy stosowa¢ leku Agastin 20 mg, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta.
W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci przed rozpoczgciem przyjmowania leku Agastin 20 mg nalezy
porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci
Przed zastosowaniem leku Agastin 20 mg nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

W zwigzku z leczeniem lekiem Agastin 20 mg zgtaszano wystepowanie ciezkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznej rozptywnej martwicy naskorka, reakcji polekowej z eozynofilia

i objawami ogolnymi (zesp6t DRESS) oraz ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP). W przypadku
zauwazenia jakichkolwiek objawow zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4
nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Agastin 20 mg i natychmiast zwrdci¢ sie o pomoc lekarska.

Agastin 20 mg moze powodowac utajenie objawow innych chordb. Z tego wzgledu, w przypadku

wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanow przed rozpoczeciem lub w trakcie przyjmowania leku

Agastin 20 mg nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza:

- Nieuzasadniona utrata masy ciata oraz utrudnione potykanie.

- Bol zotadka lub niestrawnos¢.

- Pojawienie si¢ wymiotow tre§cig pokarmowa lub krwia.

- Oddawanie czarnych stolcow (kalu podbarwionego krwig).

- Ciezka lub uporczywa biegunka, gdyz ze stosowaniem omeprazolu zwigzane jest niewielkie
zwigkszenie czestosci wystgpowania biegunki zakaznej.

- Ciezkie zaburzenia dotyczace watroby.

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku podobnego do
leku Agastin 20 mg, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

- O planowanym specyficznym badaniu krwi (stezenie chromograniny A).

W przypadku dtugoterminowego stosowania leku Agastin 20 mg (dtuzej niz przez 1 rok) pacjent bedzie
najprawdopodobniej pozostawatl pod baczng i regularng obserwacjg lekarska. Podczas wizyty u lekarza
nalezy zgtasza¢ wszelkie nowe oraz nietypowe objawy i okolicznosci.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowej, jak Agastin 20 mg, zwtaszcza w okresie dtuzszym niz jeden rok,
moze zwigkszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystapienia ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub
kregostupa. Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub przyjmowania lekow
z grupy kortykosteroidow (mogacych zwigkszac ryzyko wystapienia osteoporozy).



Lek ten moze wptywac¢ na wchtanianie witaminy Bia, szczegolnie jesli lek jest przyjmowany przez dtugi
czas. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow,
ktory moze wskazywac¢ na male st¢zenie witaminy Bio:

. bardzo nasilone zmeczenie lub brak energii;

. mrowienie i dretwienie;

. bol lub zaczerwienienie jezyka, owrzodzenia jamy ustnej;
. ostabienie migsni;

. zaburzenia widzenia;

. problemy z pamigcia, dezorientacja, depresja.

Podczas przyjmowania omeprazolu moze wystapi¢ zapalenie nerek. Objawy moga obejmowaé zmniejszenie
objetosci moczu lub wystepowanie krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie jak goraczka,
wysypka i1 sztywnos¢ stawow. Takie objawy pacjent powinien zglosi¢ lekarzowi prowadzacemu.

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢ przerwanie
stosowania leku Agastin 20 mg. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych wystepujacych dziataniach
niepozadanych takich, jak bol stawow.

Dzieci
Niektore dzieci z chorobami przewleklymi mogg wymagac leczenia przez dlugi czas, jednak leczenie takie
nie jest zalecane. Nie stosowac¢ tego leku u dzieci w wieku ponizej 1 roku o masie ciata < 10 kg.

Lek Agastin 20 mg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekéw dostepnych bez
recepty. Jest to wazne, poniewaz Agastin 20 mg moze wplywac na sposob dziatania niektorych innych
lekow, a takze niektore inne leki moga wptywac na dziatanie leku Agastin 20 mg.

Nie nalezy przyjmowac leku Agastin 20 mg, jezeli stosuje si¢ lek zawierajacy nelfinawir (uzywany
w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezeli przyjmuje si¢ ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

° Ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

. Digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca)

° Diazepam (stosowany w leczeniu lgku, w celu zmniejszenia napigcia migs$ni lub w leczeniu padaczki)

o Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoing, lekarz bedzie musiat
kontrolowac¢ stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku Agastin 20 mg

. Leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna lub inne preparaty

antagonistow witaminy K. Lekarz bedzie musiat kontrolowa¢ stan pacjenta podczas rozpoczynania

oraz konczenia przyjmowania leku Agastin 20 mg

Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

Takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepu narzadoéw)

Dziurawiec (Hypericum perforatum) (stosowany w leczeniu tagodnej depresji)

Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego)

Sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

Klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi)

Erlotynib (stosowany w leczeniu choréb nowotworowych)

Metotreksat (lek z grupy chemioterapeutykow stosowany w duzych dawkach w leczenia chorob

nowotworowych) — jesli pacjent przyjmuje duze dawki metotreksatu, lekarz moze czasowo wstrzymac

stosowanie leku Agastin 20 mg



Jezeli lekarz przepisal pacjentowi antybiotyki amoksycyling oraz klarytromycyne a takze Agastin 20 mg
w celu leczenia owrzodzen spowodowanych zakazeniem bakterig Helicobacter pylori, jest bardzo wazne,
aby pacjent poinformowat lekarza o wszelkich innych przyjmowanych lekach.

Agastin 20 mg z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé¢
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.

Omeprazol przenikajg do mleka ludzkiego ale jego wptyw na dziecko jest mato prawdopodobny gdy lek jest
stosowany w dawkach terapeutycznych. O tym czy pacjentka karmiaca piersig bedzie mogta przyjmowac lek
Agastin 20 mg zdecyduje lekarz.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Agastin 20 mg nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania narzedzi i maszyn.
Mozliwe jest wystgpienie takich dzialan niepozadanych, jak odczucie zawrotu glowy oraz zaburzenia
widzenia (patrz punkt 4). W przypadku ich wystgpienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
urzadzen mechanicznych.

Lek Agastin 20 mg zawiera sacharoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowaé si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku.

Lek Agastin 20 mg zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Agastin 20 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz poinformuje pacjenta ile kapsutek nalezy przyjmowac oraz przez jak dtugi okres. Bedzie to zalezato
od stanu zdrowia oraz wieku pacjenta.

Zalecania dotyczace dawkowania przedstawiono ponizej.

Stosowanie u dorostych:

Leczenie objawoéw GERD, takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci Zoladkowe;j:

o Jezeli lekarz stwierdzit, ze przetyk pacjenta zostal nieznacznie uszkodzony, zalecana dawka wynosi
20 mg raz na dobe przez 4-8 tygodni. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie dawki 40 mg
(2 x 20 mg) przez kolejne 8 tygodni, jezeli przetyk nie ulegnie wygojeniu.

° Zalecana dawka po wygojeniu przetyku wynosi 10 mg raz na dobg.

. Jezeli przetyk nie ulegt uszkodzeniu, zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg raz na dobg.

Leczenie wrzodow gornego odcinka jelita cienkiego (wrzodéw dwunastnicy):

. Zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobg przez 2 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
takiej samej dawki przez dalsze 2 tygodnie, jezeli wrzody nie ulegng wygojeniu W tym czasie.

. Jezeli wrzdd nie wygoi si¢ catkowicie, dawka moze zosta¢ zwickszona do 40 mg (2 x 20 mg) raz na
dobe przez 4 tygodnie.



Leczenie wrzodéw w zoladku (wrzodow zotadka):

o Zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
takiej samej dawki przez dalsze 4 tygodnie, jezeli wrzody nie ulegng wygojeniu W tym czasie.

. Jezeli wrzdd nie wygoi si¢ catkowicie, dawka moze zosta¢ zwigkszona do 40 mg (2 x 20 mg) raz na
dobg przez 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzen dwunastnicy i Zoladka:
o Zalecana dawka wynosi 10 mg lub 20 mg raz na dobe. Lekarz moze zwickszy¢ dawke do 40 mg
(2 x 20 mg) raz na dobg.

Leczenie owrzodzen dwunastnicy i zoladka spowodowanych przez NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne):
o Zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobg przez 4-8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzen dwunastnicy i Zzoladka podczas stosowania NLPZ (niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych):
. Zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobe.

Leczenie owrzodzen spowodowanych zakazeniem bakteryjnym Helicobacter pylori oraz zapobieganie

ich nawrotom:

o Zalecana dawka leku Agastin 20 mg wynosi 20 mg dwa razy na dobg przez jeden tydzien.

° Lekarz zaleci rowniez pacjentowi przyjmowanie dwoch antybiotykoéw sposrod amoksycyliny,
klarytromycyny oraz metronidazolu.

Leczenie nadmiernego wydzielania kwasu w zotagdku spowodowanego zmiang rozrostowa w trzustce

(zespol Zollingera-Ellisona):

° Zwykle stosowana dawka to 60 mg (3 x 20 mg) na dobe.

. Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od indywidualnych potrzeb u danego pacjenta, a takze
zdecyduje przez jak dtugi czas konieczne bedzie przyjmowanie leku.

Stosowanie u dzieci i miodziezy:

Leczenie objawow GERD, takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci Zoladkowej:

. Lek Agastin 20 mg moga przyjmowac dzieci w wieku powyzej 1 roku oraz o masie ciata powyzej
10 kg. Dawka zalezna jest od masy ciata dziecka i dobierana jest dla kazdego dziecka indywidualnie
przez lekarza prowadzacego.

Leczenie owrzodzen spowodowanych zakazeniem bakteryjnym Helicobacter pylori oraz zapobieganie

ich nawrotom:

o Dzieci w wieku powyzej 4 lat moga przyjmowa¢ Agastin 20 mg. Dawka dla dzieci jest zalezna od
masy ciata dziecka i dobierana jest dla kazdego dziecka indywidualnie przez lekarza prowadzacego.

. Lekarz przepisze dziecku takze dwa antybiotyki: amoksycyling oraz klarytromycyne.

Sposéb przyjmowania tego leku

. Zaleca sie przyjmowanie kapsutek rano.

. Kapsutki mozna przyjmowac tacznie z positkiem lub na czczo.

. Nalezy polyka¢ kapsutki w cato$ci, popijajac potowa szklanki wody. Nie wolno zu¢ ani kruszy¢
kapsutek, poniewaz kapsutki zawieraja powlekane peletki, ktorych otoczka zapobiega rozktadowi leku
przez kwas zawarty w zotadku. Jest wazne, aby peletki nie ulegly uszkodzeniu.

Co nalezy robi¢ w przypadku trudnosci w polykaniu kapsulek (u pacjenta dorostego lub u dziecka)
. Jezeli u pacjenta dorostego lub u dziecka wystepuje utrudnienie potykania kapsulek:
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- Otworzy¢ kapsulke i przetknaé zawarto$¢ bezposrednio, popijajac potowa szklanki wody
(niegazowanej) lub wsypa¢ zawarto$¢ do szklanki wody niegazowanej, dowolnego kwasnego
soku owocowego (np. jablkowego, pomaranczowego lub ananasowego) lub do musu
jablkowego.

- Zawsze wymiesza¢ mieszaning bezposrednio przed wypiciem (mieszanina nie bedzie
klarowna). Nastepnie wypié¢ mieszanine od razu po sporzadzeniu lub przed uplywem
30 minut.

- W celu zagwarantowania, ze pacjent wypit cata dawke leku nalezy dobrze wyptukaé szklanke
wodg w ilo$ci pot szklanki i wypié ten ptyn. Czastki state zawierajg lek — nie nalezy ich zu¢ ani
kruszy¢.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Agastin 20 mg
W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Agastin 20 mg niz przepisana przez lekarza nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ ze swoim lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie przyjecia leku Agastin 20 mg

W przypadku pominigcia przyjecia dawki wskutek zapomnienia nalezy przyja¢ dawke natychmiast po
przypomnieniu sobie o niej.

Jezeli nadszedt wlasciwy czas na przyjecie kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwadjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Agastin 20 mg
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Agastin 20 mg bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem lub
farmaceutg.

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.

W przypadku zauwazenia ktoérychkolwiek spos$rod ponizszych rzadkich (moga dotyczy¢ nie wiecej niz
1 na 1000 oséb) lub bardzo rzadkich (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 osob), lecz ciezkich

dzialan niepozadanych nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Agastin 20 mg oraz niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem:

. Nagte §wisty, obrzmienie warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub utrudnienie
przetykania (cigzka reakcja alergiczna). (rzadkie)
. Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest takze powstawanie

duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzagdow ptciowych. Moze to by¢
zespot Stevens-Johnsona lub toksyczna rozptywna martwica naskorka. (bardzo rzadkie)

. Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub zespot
nadwrazliwos$ci na leki). (rzadkie)

. Czerwona, tuskowata, rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, ktorej towarzyszy
goraczka. Objawy pojawiajg si¢ zwykle na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa).
(rzadkie)

. Zazokcenie skory, ciemny mocz oraz zmgczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzen dotyczacych

watroby. (rzadkie)

Inne dziatania niepozadane obejmuja:
Czeste dzialania niepozgdane (Mogq dotyczyc¢ nie wiecej niz 1 na 10 0sob)
. Bol glowy.



Wptyw na zotadek lub jelita: biegunki, bol zotadka, zaparcia, gazy (wzdgcia).
Nudnosci lub wymioty.
Lagodne polipy Zotadka.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (Mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 100 0sob)

Obrzmienie stop i kostek.

Zaburzenie snu (bezsennosc).

Uczucie zawrotu glowy, uczucie mrowienia i ktucie, uczucie sennosci.
Odczucie wirowania (zawroty gtowy).

Zmiany w wynikach badan czynno$ciowych watroby.

Wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz §wiad skory.
Zte samopoczucie ogdlne oraz brak energii.

Rzadkie dziatania niepozgdane (Mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 1 000 osob)

Problemy dotyczace krwi, takie jak zmniejszona liczba krwinek biatych Iub ptytek krwi. Moze to
prowadzi¢ do ostabienia, tatwiejszego siniaczenia lub zwigkszenia prawdopodobienstwa wystapienia
zakazenia.

Mate stezenie sodu we krwi. Moze to prowadzi¢ do ostabienia, wymiotow i kurczoéw migsniowych.
Uczucie pobudzenia, splatania lub przygnebienia.

Zmiana odczuwania smaku.

Problemy ze wzrokiem, takie jak niewyrazne widzenie.

Nagle odczucie $wistow oddechowych lub zadyszki (skurcz oskrzeli).

Suchos$¢ w jamie ustnej.

Zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej.

Zakazenie okre§lane mianem ,,ple$niawki”, ktére moze obejmowac jelita i jest wywotane przez
grzyby.

Wypadanie wlosow (tysienie).

Wysypka skdrna podczas ekspozycji na stonce.

Bole stawow (artralgia) lub bole mie$ni (mialgia).

Ciezkie problemy nerkowe (§rddmigzszowe zapalenie nerek).

Zwigkszona potliwos¢.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogq dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 0séb)

Zmiany w morfologii krwi wlacznie z agranulocytoza (brakiem biatych krwinek).

Agresja.

Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejacych (omamy).

Ciezkie zaburzenia dotyczace watroby prowadzace do niewydolno$ci watroby i zapalenia mézgu.
Rumien wielopostaciowy.

Ostabienie mig$ni.

Powigkszenie piersi u mezczyzn.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zapalenie jelit (prowadzace do biegunki).

Jezeli przyjmowano lek Agastin 20 mg dtuzej niz trzy miesigce, istnieje mozliwo$¢ zmniejszenia
stezenia magnezu we Krwi. Mate stezenie magnezu moze objawia¢ si¢ jako zmeczenie, mimowolne
skurcze mig$ni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy, przyspieszona akcja serca. W razie
zaobserwowania ktoregos z powyzszych objawow, nalezy 0 tym niezwlocznie poinformowac lekarza.
Mate stezenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz
moze zleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania st¢zenia magnezu.
Wysypka mogaca przebiegac z bolem stawow.



W bardzo rzadkich przypadkach Agastin 20 mg moze wywiera¢ wptyw na liczbg krwinek biatych we krwi,
prowadzac do niedoboru odpornosci. W przypadku wystgpienia u pacjenta zakazenia z takimi objawami, jak
goraczka z towarzyszgcym powaznym pogorszeniem ogolnego samopoczucia lub gorgczka z objawami
miejscowego zakazenia, takimi jak bol w szyi, gardle lub jamie ustnej albo utrudnienie oddawania moczu,
nalezy skonsultowac¢ si¢ mozliwie jak najszybciej z lekarzem w celu wykluczenia ewentualnego niedoboru
krwinek biatych (agranulocytozy) w oparciu o wyniki badania krwi. Wazne jest, aby pacjent w takiej sytuacji
podat lekarzowi informacje dotyczace przyjmowanego leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
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 Biobdjczych, 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.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Agastin 20 mg
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym, blistrze po
skrocie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac blistry w oryginalnym opakowaniu lub trzymac¢ butelk¢ szczelnie zamknigta w celu ochrony
przed wilgocia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Agastin 20 mg

- Substancjg czynna leku jest omeprazol. Kazda kapsutka zawierajg 20 mg omeprazolu.
- Pozostate sktadniki to:
. Zawartos¢ kapsutki: Sacharoza, ziarenka (zawierajace skrobie kukurydziang i sacharozg), Sodu
laurylosiarczan, Disodu fosforan, Mannitol, Hypromeloza 6 cP, Makrogol 6000, Talk, Polisorbat
80, Tytanu dwutlenek (E 171), Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja
30%.
. Otoczka kapsutki: Zelatyna, Zékcien chinolinowa (E104), Tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Agastin 20 mg i co zawiera opakowanie
. Agastin 20 mg: nieprzezroczyste, zotte kapsultki, zawierajace kuliste mikrogranulki barwy od prawie
biatej do kremowo-biatej.



Kapsutki sg dostepne w blistrach po 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 140, 280 i 500 kapsutek oraz

w butelkach HDPE zawierajace silikonowy $rodek osuszajacy w zakretce po 5, 7, 14, 28, 30, 56, 60, 90 i 500
kapsutek.

W Polsce dostepne sg kapsutki w blistrach po 28 kapsutek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Podmiot odpowiedzialny: Exeltis Poland Sp. z o.0.
ul. Szamocka 8
01-748 Warszawa
Wytworca: LABORATORIOS LICONSA, S.A.
Av. Miralcampo, No. 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara), Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia: Omolin 20 mg, capsules, maagsapresistente capsules
Wegry: Ludea 20 mg, gyomornedyv ellenalld kemény kapszula
Wiochy: Omolin 20 mg capsule rigide gastroresistenti

Polska: Agastin 20 mg

Stowenia: Omolin 20 mg gastrorezistentna kapsula, trda

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.05.2023 r.



