Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polprazol, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
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 mac ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle 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 lek Polprazol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polprazol
Jak stosowa¢ lek Polprazol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Polprazol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Polprazol i w jakim celu si¢ go stosuje

Polprazol zawiera substancj¢ czynng o nazwie omeprazol. Nalezy on do grupy lekéw okres$lanych
mianem ,,inhibitoréw pompy protonowej”. Ich dziatanie polega na zmniejszaniu ilo§ci kwasu
wydzielanego w zotadku.

Polprazol w postaci proszku do sporzadzania roztworu do infuzji jest stosowany jako alternatywa dla
leczenia doustnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polprazol

Pacjent nie moze otrzymywac leku Polprazol:
e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na omeprazol lub ktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);
e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowe;j
(np. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol);
o jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem
HIV).

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci przed otrzymaniem leku Polprazol nalezy porozmawia¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed przyjgciem leku nalezy poinformowac lekarza:
e 0 planowanym specyficznym badaniu krwi (stezenie chromograniny A).

Polprazol moze powodowa¢ utajenie objawdw innych chorédb. Z tego wzgledu, w przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanow przed przyjeciem lub po przyjeciu leku Polprazol
nalezy niezwltocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:

e niecuzasadniona utrata masy ciata oraz utrudnione potykanie;

e bol zotadka lub niestrawnos¢;

e pojawienie si¢ wymiotow Z trescig pokarmowa lub krwia;



e oddawanie czarnych stolcow (katu podbarwionego krwia);

e cigzka lub uporczywa biegunka, jako ze ze stosowaniem omeprazolu zwigzane jest niewielkie
zwigkszenie czestosci wystgpowania biegunki zakaznej;

e powazne zaburzenia czynnos$ci watroby;

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Polprazol, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotagdkowego.

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 Polprazol. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych wystepujacych
dziataniach niepozadanych, takich jak bol stawow.

Stosowanie inhibitora pompy protonowej takiego jak Polprazol, zwlaszcza przez okres dtuzszy niz
rok, moze nieznacznie zwigkszaé ryzyko ztaman kos$ci biodrowej, nadgarstka lub kregostupa. Jezeli
pacjent choruje na osteoporozg, badz przyjmuje kortykosteroidy (ktore moga zwigkszaé ryzyko
osteoporozy), nalezy poinformowac o tym lekarza.

Podczas przyjmowania omeprazolu moze wystgpi¢ zapalenie nerek. Objawy mogag obejmowac
zmniegjszenie objetosci moczu lub wystepowanie krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie
jak goraczka, wysypka i sztywnos$¢ stawow. Takie objawy pacjent powinien zgtosi¢ lekarzowi
prowadzgcemu.

Polprazol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Jest to wazne,
poniewaz Polprazol moze wptywac na sposob dziatania niektorych innych lekow, a takze niektore
inne leki moga wywiera¢ wptyw na dziatanie leku Polprazol.

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

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

e ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

e digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca);

e diazepam (stosowany w leczeniu Igku, w celu zmniejszenia napigcia migsni lub w leczeniu
padaczki);

e fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoing, lekarz bedzie
musial monitorowa¢ stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku
Polprazol.

e leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna lub inne preparaty
antagonistow witaminy K. Lekarz bedzie musiat kontrolowac¢ stan pacjenta podczas
rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku Polprazol.
ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);
atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);
takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepu narzagdow);
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 powstawania zakrzepow krwi);

erlotynib (stosowany w leczeniu nowotworow);

metotreksat (chemioterapeutyk stosowany w duzych dawkach w leczeniu nowotwordéw) — jesli
pacjent otrzymuje duze dawki metotreksatu, lekarz moze zaleci¢ tymczasowe odstawienie
leku Polprazol.



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

Ciaza i karmienie piersia

Przed przyjeciem leku Polprazol pacjentka powinna poinformowac lekarza o tym czy jest w cigzy oraz
czy stara si¢ zaj$¢ w cigze. Lekarz zdecyduje czy pacjentka bedzie mogla przyjmowaé Polprazol

w tym czasie.

Czy pacjentka karmigca piersig bedzie mogta przyjmowaé Polprazol, zdecyduje lekarz.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Polprazol nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw oraz uzywania narzedzi i maszyn. Mozliwe
jest wystapienie takich dziatan niepozadanych jak uczucie zawrotu glowy oraz zaburzenia widzenia
(patrz punkt 4). W przypadku ich wystgpienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Polprazol zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Cala zawarto$¢ kazdej fiolki powinna zosta¢ rozpuszczona, a nastepnie rozcienczona. Zawarto$¢ sodu
pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci
sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej
zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac si¢

z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowaé lek Polprazol

e Polprazol moze by¢ podawany dorostym, w tym réwniez osobom w podesztym wieku.
o Doswiadczenie zwigzane ze stosowaniem produktu Polprazol do podawania dozylnego
u dzieci jest ograniczone.

Podczas podawania leku Polprazol
e Polprazol bedzie podawany pacjentowi przez lekarza, ktory zdecyduje jaka ilos¢ leku jest
pacjentowi potrzebna.
e Lek bedzie podawany w postaci wlewu przez jedng z zyt.

Podanie pacjentowi wi¢kszej niz zalecana dawki leku Polprazol
Jezeli pacjent uwaza, ze otrzymatl zbyt duzg dawke leku Polprazol, powinien niezwlocznie
porozmawia¢ z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku zauwazenia ktérychkolwiek spos$rod ponizszych rzadkich lecz powaznych dzialan
niepozadanych nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Polprazol oraz niezwlocznie skontaktowaé
sie z lekarzem:

o Nagtle $wisty, obrzmienie warg, jezyka i gardta lub ciala, wysypka, omdlenie Iub utrudnienie
przetykania (cigzka reakcja alergiczna).

e Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest takze
powstawanie duzych pgcherzy i krwawienia w zakresie warg, oczu, ust, nosa i narzadow
piciowych. Moze to by¢ zespo6t Stevens-Johnsona lub toksyczna rozptywna martwica
naskorka.

e Zazokcenie skory, ciemny mocz oraz zmeczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzen
dotyczacych watroby.



Dziatania niepozadane mogg wystgpowac z pewng czestoscig, ktora jest definiowana w sposob

nastepujacy:

Bardzo czgsto: wystepujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto: wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentéw

Niezbyt czgsto: wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentow

Rzadko: wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

Bardzo rzadko: wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

Nieznane: czestosci wystepowania nie mozna okres$li¢ na podstawie dostgpnych danych

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Czeste dzialania niepozadane

bol glowy

wptyw na zotadek lub jelita: biegunka, bol zotadka, zaparcie, gazy (wzdecie)
nudnosci lub wymioty

tagodne polipy zotadka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

obrzmienie stop i kostek

zaburzenie snu (bezsenno$¢)

uczucie zawrotu glowy, uczucie mrowienia i kucia, uczucie sennosci
uczucie wirowania (zawroty glowy)

zmiany w wynikach badan czynno$ciowych watroby

wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz $wiad skory
zte samopoczucie ogdlne oraz brak energii.

Rzadkie dzialania niepozadane
e problemy dotyczace krwi takie jak zmniejszona liczba krwinek biatych lub ptytek krwi. Moze
to prowadzi¢ do ostabienia, tatwiejszego siniaczenia lub zwigkszenia prawdopodobienstwa
wystapienia zakazenia.
o reakcje alergiczne, niekiedy bardzo cigzkie, obejmujgce obrzmienie warg, jezyka i gardia,
goraczke, §wiszczacy oddech
e male stezenie sodu we krwi. Moze to prowadzi¢ do ostabienia, wymiotow i kurczéw
miesniowych.
uczucie pobudzenia, splatania lub przygnebienia
zmiana odczuwania smaku
problemy ze wzrokiem takie jak niewyrazne widzenie
nagle odczucie $wistow oddechowych lub zadyszki (skurczu oskrzeli)
suchos$¢ w jamie ustnej
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej
zakazenie okreslane mianem ,,grzybicy”, ktére moze obejmowac jelita i jest wywotane przez
grzyby
zaburzenia dotyczace watroby, w tym zottaczke, ktore moga powodowac zazotcenie skory,
ciemne zabarwienie moczu oraz zmeczenie
wypadanie wlosow (lysienie)
wysypka skorna podczas ekspozycji na stonce
bole stawow (artralgia) lub bole migsni (mialgia)
cigzkie problemy nerkowe ($rédmigzszowe zapalenie nerek)
zwickszona potliwos¢
zapalenie jelit (prowadzace do wystapienia biegunki).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
e zmiany w morfologii krwi wlgcznie z agranulocytozg (brakiem biatych krwinek)
e agresja
e widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejacych (omamy)



e cigzkie zaburzenia dotyczace watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia
mozgu

e nagly poczatek cigzkiej wysypki lub powstawania pecherzy na skorze lub zluszczania skory.
Moga temu towarzyszy¢ wysoka goraczka oraz bole stawdw (rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna rozpltywna martwica naskorka).

e oslabienie mig$ni

e powigkszenie piersi u mezczyzn.

Czestos$¢ wystepowania nieznana
e hipomagnezemia.
Stosowanie leku Polprazol przez okres dtuzszy niz trzy miesigce moze spowodowac
zmniejszenie st¢zenia magnezu we krwi. Niedobor magnezu moze skutkowac takimi
objawami jak zme¢czenie, mimowolne skurcze mieéni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy,
przyspieszone tetno. W razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza. Niskie stezenie magnezu moze tez prowadzi¢ do
zmniejszenia st¢zenia potasu badz wapnia we krwi. Lekarz moze zleci¢ pacjentowi regularne
badania krwi w celu monitorowania st¢zenia magnezu.
e wysypka mogaca przebiega¢ z bolem stawow.

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentéw krytycznie chorych otrzymujacych omeprazol w postaci
infuzji dozylnych, szczegolnie w wysokich dawkach, zgtaszano wystepowanie nieodwracalnego
uposledzenia widzenia, lecz nie stwierdzono istnienia zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy tymi
zaburzeniami a stosowaniem leku.

W bardzo rzadko wystepujacych przypadkach Polprazol moze wywiera¢ wptyw na liczbg krwinek
biatych, prowadzac do niedoboru odpornosci. W przypadku wystgpienia u pacjenta zakazenia z takimi
objawami jak goragczka z towarzyszacym znaczacym pogorszeniem ogolnego samopoczucia lub
goraczka z 0znakami miejscowego zakazenia takimi jak bol w szyi, gardle lub jamie ustnej albo
utrudnienie oddawania moczu, nalezy skonsultowa¢ 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 podal lekarzowi informacje dotyczace przyjmowanego

leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Polprazol

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Nie przechowywac
W temperaturze powyzej 25°C.

Okres trwatosci po sporzadzeniu roztworu:
Roztwér do infuzji sporzadzony przy uzyciu roztworu chlorku sodowego 9 mg/ml (0,9%) powinien
zosta¢ uzyty w okresie do 12 godzin od przygotowania.




Roztwor do infuzji sporzadzony przy uzyciu roztworu glukozy 50 mg/ml (5%) powinien zosta¢ uzyty
w okresie do 6 godzin od przygotowania.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ uzywany natychmiast po sporzadzeniu,
chyba ze zostatl przygotowany w kontrolowanych i potwierdzonych warunkach aseptycznych.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polprazol

- Substancja czynng leku jest omeprazol.
Kazda fiolka z proszkiem do przygotowania roztworu do infuzji zawiera 42,6 mg omeprazolu
sodowego, co odpowiada 40 mg omeprazolu.

- Inne sktadniki leku to: sodu wodorotlenek i disodu edetynian.

Jak wyglada lek Polprazol i co zawiera opakowanie
Omeprazol jest biatym lub prawie bialym proszkiem. Po rozpuszczeniu jest przezroczystym ptynem.
Opakowanie zawiera 1 lub 5 fiolek. 1 fiolka zawiera 40 mg omeprazolu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca

SOFARIMEX Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias - Alto de Colaride

2735-213, Cacem, Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023 r.

Nastepujaca informacja jest przeznaczona tylko dla wykwalifikowanego personelu medycznego:

Cata zawartos¢ kazdej fiolki powinna zosta¢ rozpuszczona w okoto 5 ml, a nastgpnie natychmiast
rozcienczona do 100 ml. Do sporzadzania roztworu nalezy uzywaé roztworu chlorku sodowego

9 mg/ml (0,9%) do infuzji lub roztworu glukozy 50 mg/ml (5%) do infuzji. Na trwato$¢ (stabilnosc¢)
omeprazolu ma wptyw pH roztworu do infuzji i z tego powodu do rozpuszczania i rozcienczania
produktu nie wolno stosowaé zadnych innych rozpuszczalnikow ani innych objetosci niz podane.

Przygotowanie roztworu

1. Przy uzyciu strzykawki pobra¢ 5 ml roztworu do wlewu z butelki lub worka do infuzji o pojemnosci
100 ml.

2. Wprowadzi¢ t¢ objetos$¢ do fiolki zawierajacej liofilizowany omeprazol, wymiesza¢ doktadnie az do
catkowitego rozpuszczenia omeprazolu.

3. Pobra¢ roztwor omeprazolu z powrotem do strzykawki.




4. Przenie$¢ roztwor do worka lub butelki z roztworem do infuz;i.
5. Powtorzy¢ kroki 1-4 dla upewnienia sig, ze cala ilos¢ omeprazolu zostata przeniesiona z fiolki do
worka lub butelki z roztworem do infuzji.

Alternatywne przygotowanie do infuzji w pojemnikach elastycznych

1. Postuzy¢ si¢ obustronng igla transferowa i potaczy¢ ja z membrang do iniekcji w worku

z roztworem do infuzji. Potaczy¢ drugi koniec igly z fiolka zawierajaca liofilizowany omeprazol.
2. Rozpusci¢ omeprazol poprzez pompowanie roztworu do infuzji w jedng i w druga strone miedzy
workiem z roztworem do infuzji a fiolka.

3. Upewnic¢ sig, ze cata ilos¢ omeprazolu ulegla rozpuszczeniu.

Roztwor do infuzji musi zosta¢ podany wlewem dozylnym w czasie 20-30 minut.



