Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ultop, 10 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Ultop, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Ultop, 40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 $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
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Co to jest lek Ultop i w jakim celu si¢ go stosuje

Ultop zawiera substancje czynna, omeprazol, ktory nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
pompy protonowej. Dziatanie leku polega na zmniejszaniu wydzielania kwasu solnego w zotadku.

Ultop jest stosowany w leczeniu nast¢pujacych chorob:

U dorostych:

Choroba refluksowa przetyku (ang. GERD), w ktorej kwas zotadkowy przedostaje si¢ do
przetyku (odcinek taczacy gardto z zotadkiem) co wywotuje bol, stan zapalny i zgage.

Choroba wrzodowa gornej cz¢éci jelita (wrzod dwunastnicy) lub zotadka (wrzod zotadka).
Choroba wrzodowa z zakazeniem bakteria o nazwie ,,Helicobacter pylori”. W takim przypadku
lekarz moze przepisac rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i wygojenia wrzodu.
Choroba wrzodowa wywotana niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Lek Ultop
moze by¢ rowniez stosowany w zapobieganiu tworzenia si¢ wrzodow podczas stosowania
NLPZ.

Zbyt duza ilo$¢ kwasu w zotgdku wywotana przez guz w trzustce (zesp6t Zollingera-Ellisona).

U dzieci:
Drzieci powyzej 1 roku zycia i o masie ciata > 10 kg

Choroba refluksowa przetyku, w ktorej kwas zotagdkowy przedostaje si¢ do przetyku (odcinek
Taczacy gardlo z zotadkiem) co wywoluje bol, stan zapalny i zgage. U dzieci choroba moze
objawia¢ si¢ cofaniem sig¢ tresci zotadka do jamy ustnej (ulewanie), nudnosciami (wymioty)

1 matym przyrostem masy ciala.

Drzieci i mlodziez powyzej 4 roku zZycia

Choroba wrzodowa z zakazeniem bakterig o nazwie ,,Helicobacter pylori”. W takim przypadku
lekarz moze przepisac¢ rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i wygojenia wrzodu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ultop

Kiedy nie stosowa¢ leku Ultop

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

o jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ na leki zawierajace inne inhibitory pompy
protonowej (np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol),

o jesli jednoczesnie przyjmowany jest nelfinawir (lek stosowany w leczeniu zakazen HIV).

Nie nalezy stosowac leku Ultop, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W razie
watpliwosci nalezy zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty przed zazyciem leku Ultop.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ultop nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

W zwigzku z leczeniem lekiem Ultop zgtaszano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznej rozptywnej martwicy naskorka, reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogolnymi (zespot DRESS) oraz ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP).
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawdw zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi
opisanymi w punkcie 4 nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Ultop i natychmiast zwrocic si¢ o pomoc
lekarska.

Ultop moze maskowac objawy innych chorob, dlatego w razie wystapienia ponizszych objawow przed

rozpoczeciem lub podczas przyjmowania leku Ultop, nalezy niezwlocznie skontaktowac sig

z lekarzem:

o niezamierzona utrata masy ciata i trudnosci z potykaniem,

bol brzucha lub niestrawnos$c,

wymioty lub wymioty z domieszka krwi,

smoliste stolce (z domieszka krwi),

ostra lub uporczywa biegunka, poniewaz omeprazol moze wywotywac niewielki wzrost

wystepowania biegunki zakaznej,

powazne problemy z watroba,

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Ultop, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego,

o jesli planowane jest specyficzne badanie krwi (0znaczenie stezenia chromograniny A).

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

W razie dhugotrwatego zazywania leku Ultop (ponad 1 rok), lekarz bedzie prowadzit obserwacj¢ stanu
zdrowia pacjenta. Nalezy zglasza¢ lekarzowi wszelkie nowe i nietypowe objawy.

Przyjmowanie inhibitorow pompy protonowej, takich jak lek Ultop, zwlaszcza przez okres dtuzszy niz
jeden rok, moze nieznacznie zwigkszac ryzyko wystapienia ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka
lub kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub
przyjmowania lekéw z grupy kortykosteroidow (mogacych zwigksza¢ ryzyko wystapienia
osteoporozy).

Podczas przyjmowania omeprazolu moze wystapi¢ zapalenie nerek. Objawy mogg obejmowac
zmniejszenie objgtosci moczu lub wystgpowanie krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie
jak gorgczka, wysypka i sztywnos$¢ stawow. Takie objawy pacjent powinien zgtosi¢ lekarzowi
prowadzacemu.



Dzieci

Niektore dzieci z chorobami przewleklymi mogg wymaga¢ dtugotrwatego leczenia pomimo, ze nie
jest to zalecane.

Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 1 roku zycia lub o masie ciata < 10 kg.

Ultop a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, w tym rowniez o lekach
wydawanych bez recepty.

Ultop moze wpltywaé na dziatanie innych lekow, a inne leki moga wptywaé na dziatanie leku Ultop.

Nie nalezy stosowac leku Ultop w przypadku jednoczesnego stosowania leku zawierajacego
nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazen HIV).

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow:
o ketokonazol, itrakonazol, posakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen

grzybiczych),

o digoksyna (stosowana w leczeniu choro6b serca),

o diazepam (stosowany w leczeniu stanow Igkowych, zwiotczania migéni lub w padaczce),

o fenytoina (stosowana w padaczce); jesli pacjent zazywa fenytoing, lekarz bedzie monitorowat
jego stan podczas rozpoczynania lub konczenia terapii lekiem Ultop,

o leki rozrzedzajace krew, w tym warfaryna lub inni antagonisci witaminy K; moze istnie¢

konieczno$¢ monitorowania stanu zdrowia pacjenta podczas rozpoczynania lub konczenia
terapii lekiem Ultop,

ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),

atazanawir (stosowany w leczeniu zakazen HIV),

takrolimus (stosowany w przypadku przeszczepu narzadu),

ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji),
cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego),

sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazen HIV),

klopidogrel (stosowany w zapobieganiu tworzenia si¢ zakrzepow krwi),

erlotynib (stosowany w leczeniu raka),

metotreksat (chemioterapeutyk stosowany w duzych dawkach do leczenia raka); jesli pacjent
przyjmuje duze dawki metotreksatu, lekarz moze zaleci¢ okresowe odstawienie leku Ultop.

Jesli oprocz leku Ultop lekarz przepisal antybiotyki o nazwie amoksycylina i klarytromycyna
do leczenia wrzodow wywotanych przez zakazenie bakterig Helicobacter pylori, bardzo wazne jest, by
poinformowac go o innych przyjmowanych lekach.

Ultop z jedzeniem i piciem
Ultop mozna przyjmowac¢ z positkiem lub na czczo.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
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 jest wydzielany do mleka kobiet karmigcych piersia, jednakze jest nieprawdopodobne aby
omeprazol podawany w dawkach terapeutycznych miat wplyw na dziecko. Lekarz podejmie decyzje
odnosnie stosowania leku Ultop podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wptyw leku Ultop na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn jest mato prawdopodobny.
Moga wystapi¢ dzialania niepozadane, np. zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4).
Pacjenci, u ktorych wystapity dziatania niepozadane nie powinni prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé
maszyn.



Ultop zawiera sacharoze i séd

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, powinien on skontaktowac si¢

z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Ultop

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W zaleznosci od stanu zdrowia i wieku pacjenta, lekarz przepisze odpowiednig ilo$¢ kapsutek oraz
poinformuje o czasie trwania leczenia.
Zazwyczaj stosowane dawki leku Ultop podano ponize;.

Stosowanie u dorostych:

Leczenie objawdéw choroby refluksowej przelyku, np. zgagi i cofania si¢ tresci zoladkowej:

o U pacjentow, u ktorych stwierdzono niewielkie uszkodzenie przetyku, zalecana dawka to 20 mg
raz na dobe przez 4 do 8 tygodni. Jesli nie doszto do wyleczenia przetyku, lekarz moze zaleci¢
stosowanie 40 mg przez kolejne 8 tygodni.

o Zalecana dawka po wygojeniu przetyku to 10 mg raz na dobe.

o Jesli przelyk nie byt uszkodzony, zazwyczaj stosowana dawka leku to 10 mg raz na dobe.

Leczenie choroby wrzodowej gornej czesci jelita (wrzod dwunastnicy):

o Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe przez 2 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ zazywanie tej
samej dawki przez kolejne 2 tygodnie, jesli nie nastapito wyleczenie.

o Jesli nie nastapito pelne wygojenie wrzodu, dawka moze zosta¢ zwigkszona do 40 mg raz na
dobe przez 4 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej zoladka (wrzod zoladka):

o Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ zazywanie tej
samej dawki przez kolejne 4 tygodnie, jesli nie nastapito wyleczenie.

o Jesli nie nastapito pelne wygojenie wrzodu, dawka moze zosta¢ zwickszona do 40 mg raz na
dobe przez 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej zoladka i dwunastnicy:
o Zalecana dawka to 10 mg lub 20 mg raz na dobg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 40 mg raz
na dobg.

Leczenie choroby wrzodowej Zoladka i dwunastnicy wywolanej stosowaniem NLPZ
(niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych):
o Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe przez 4 do 8 tygodni.

Zapobieganie chorobie wrzodowej zoladka i dwunastnicy podczas terapii NLPZ:
o Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe.

Leczenie i zapobieganie chorobie wrzodowej wywolanej przez zakazenie Helicobacter pylori:

o Zalecana dawka to 20 mg leku Ultop dwa razy na dobe przez tydzien.

o Lekarz zaleci rowniez dwa sposrod nastgpujacych antybiotykéw: amoksycyline,
klarytromycyne lub metronidazol.

Leczenie nadmiaru kwasu w Zoladku wywolanego przez guz w trzustce (zespo6l Zollingera-
Ellisona):

o Zalecana dawka to 60 mg na dobg.

o Lekarz dostosuje dawke zaleznie od potrzeb pacjenta i okresli czas trwania terapii.
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Stosowanie u dzieci i mlodziezy:

Leczenie objawéw choroby refluksowej przelyku, np. zgagi i cofania si¢ tresci zoladkowej:
o Dzieci powyzej 1 roku o masie ciala powyzej 10 kg moga zazywac lek Ultop. Dawka dla dzieci
zalezy od masy ciala. Lekarz wyznaczy wtasciwa dawke.

Leczenie i zapobieganie chorobie wrzodowej wywolanej przez zakazenie Helicobacter pylori:

o Dzieci powyzej 4 lat mogg zazywac lek Ultop. Dawka dla dzieci zalezy od masy ciata. Lekarz
wyznaczy wlasciwa dawke.
o Lekarz zaleci rowniez dwa antybiotyki: amoksycyline i klarytromycyneg.

Przyjmowanie leku

o Zalecane jest przyjmowanie leku w godzinach porannych.

o Lek mozna przyjmowac¢ z positkiem lub na czczo.

o Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci popijajac potowa szklanki wody. Kapsulek nie nalezy zu¢
ani kruszy¢, gdyz zawierajg one peletki pokryte powtoka chronigcg przed dziataniem kwasu
zotadkowego. Bardzo wazne jest, aby nie uszkodzi¢ peletek.

W razie trudnosci z polykaniem kapsulek
o Jesli pacjent (dorosty lub dziecko) ma trudnosci z potknigciem kapsutki nalezy:

- otworzy¢ kapsulke i potkna¢ jej zawartos¢ popijajac potowa szklanki wody; mozna
roOwniez wymiesza¢ zawartos¢ kapsutki w matej ilosci jogurtu, kwasnego soku
owocowego (np. jabtkowego, pomaranczowego lub ananasowego) lub w musie
jabtkowym.

- zawiesing nalezy zawsze wymieszac tuz przed wypiciem (mieszanina nie bedzie
klarowna); mieszaning nalezy wypi¢ natychmiast lub najpdzniej do 30 minut od
przygotowania.

- aby upewni¢ si¢, ze zazyty zostat caty lek, nalezy ponownie napehi¢ szklank¢ woda do
potowy i wypié¢. Nierozpuszczona, stata pozostatos¢ zawiera lek - nie nalezy jej zu¢ ani
kruszy¢.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ultop
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Ultop, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢
Z lekarzem lub farmaceuta.

Pominig¢cie zastosowania dawki leku Ultop

W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyjac ja tak szybko jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych rzadkich (moga dotyczyé¢ 1 na 1 000 oséb) lub

bardzo rzadkich (mogg dotyczy¢ 1 na 10 000 0séb), lecz powaznych dzialan niepozadanych

nalezy odstawi¢ lek Ultop i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

o Nagly §wiszczacy oddech, obrzek warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub
trudnosci z potykaniem (ciezka reakcja alergiczna). (rzadkie)



Zaczerwienienie skory z pecherzami lub ztuszczaniem skory. Moga rowniez wystapi¢ pecherze
1 krwawienie z warg, oczu, ust, nosa i genitaliow. Moze to by¢ objawem zespotu Stevensa-
Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka. (bardzo rzadkie)

Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wezly chtonne (zesp6t DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na leki). (rzadkie)

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

Zbtta skora, ciemna barwa moczu i zmeczenie, ktore mogg by¢ objawami choroby watroby.
(rzadkie)

Inne dziatania niepozadane:
Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

Bol glowy.

Zaburzenia zotadka lub jelit: biegunka, bol brzucha, zaparcia, wiatry (wzdecia).
Nudnosci lub wymioty.

Lagodne polipy zotadka.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

Obrzgk stop i kostek.

Zaburzenia snu (bezsennosc).

Zawroty glowy, uczucie mrowienia, sennosc.

Uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btednikowego).
Zmiany w wynikach badan krwi obrazujacych czynnos$¢ watroby.
Wysypka skorna, guzkowata wysypka (pokrzywka), $wiad.
Ztamanie kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub krggostupa.
Ogodlne zte samopoczucie i brak energii.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

Zaburzenia krwi, np. zmniejszona liczba biatych krwinek lub ptytek krwi. Moze to powodowaé
ostabienie, since lub czeste zakazenia.

Mate stgzenie sodu we krwi. Moze to powodowac ostabienie, nudnosci (wymioty) i skurcze.
Pobudzenie, splatanie lub przygnebienie.

Zaburzenia smaku.

Zaburzenia wzroku, np. niewyrazne widzenie.

Nagta zadyszka lub dusznos¢ (skurcz oskrzeli).

Sucho$¢ w jamie ustnej.

Zapalenie jamy ustnej.

Zakazenie grzybicze zwane ple$niawka, ktore moze atakowac jelita.

Utrata wlosow (lysienie).

Wysypka skorna po ekspozycji na $wiatto stoneczne.

Bol stawow lub bol miesni.

Cigzkie choroby nerek (srodmigzszowe zapalenie nerek).

Nasilone pocenie.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Zaburzenia liczby krwinek w tym niedobor biatych krwinek (agranulocytoza).
Agresja.

Omamy (widzenie, styszenie lub wyczuwanie rzeczy, ktorych nie ma).

Ciezkie choroby watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia mozgu.
Rumien wielopostaciowy

Ostabienie mig$ni.

Powigkszone piersi u me¢zczyzn.



Dzialania niepoZzadane o nieznanej czestosci (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

o Jezeli przyjmowano lek Ultop przez okres dtuzszy niz trzy miesiace, istnieje mozliwos$¢,
zmnigjszenia stezenia magnezu we krwi. Mate stg¢zenie magnezu moze objawia¢ si¢ jako
zmeczenie, mimowolne skurcze migsni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy, przyspieszona
akcja serca. W razie zaobserwowania ktorego$ z powyzszych objawow, nalezy o tym
niezwtocznie poinformowac lekarza. Male st¢zenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan
krwi w celu kontrolowania stezenia magnezu.

o Zapalenie jelita (powodujgce biegunkg).

o Wysypka mogaca przebiegac¢ z bolem stawow.

Ultop moze w bardzo rzadkich przypadkach niekorzystnie wptywaé na biate krwinki prowadzac do
niedoboru odporno$ci. W razie wystgpienia zakazenia, z takimi objawami jak goraczka z bardzo zZtym
samopoczuciem, lub goraczka z oznakami zakazenia miejscowego, takimi jak bol szyi, gardta lub
jamy ustnej lub tez trudno$ci w oddawaniu moczu, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
w celu przeprowadzenia badan krwi wykluczajacych agranulocytoze (niedobor biatych krwinek).
Bardzo wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku.

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, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ultop

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,,EXP?’. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii podany jest na opakowaniu po skrécie ,,Lot’’.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ultop
- Substancjg czynng leku jest omeprazol. Kazda kapsulka dojelitowa, twarda zawiera 10 mg,
20 mg lub 40 mg omeprazolu.
Pozostate sktadniki to:
e Zawartos¢ kapsutki: sacharoza, ziarenka (sktadajace si¢ ze skrobi kukurydzianej i sacharozy),
sodu laurylosiarczan, disodu fosforan, mannitol, hypromeloza 6 cP, makrogol 6000, talk,
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polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E 171) i kopolimer kwasu metakrylowego i
akrylanu etylu (1:1). Patrz punkt 2 ,,Ultop zawiera sacharoze i s6d”.

o Otoczka kapsutki: zelatyna; kapsutki 10 mg i 20 mg zawieraja rOwniez barwniki: zotcien
chinolinowa (E 104) i tytanu dwutlenek (E 171). Kapsutki 40 mg zawierajg roéwniez
indygotyne (E 132) i tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Ultop i co zawiera opakowanie

Ultop, 10 mg: nieprzezroczysta, zolta kapsutka zawierajaca kuliste mikorpeletki barwy biatawej do
kremowo-biatej

Ultop, 20 mg: nieprzezroczysta, zotta kapsutka zawierajaca kuliste mikropeletki barwy biatawej do
kremowo-biatej

Ultop, 40 mg: kapsutka ztozona z dwoch nieprzezroczystych czgsci: niebieskiej i biatej, zawierajaca
kuliste mikropeletki barwy biatawej do kremowo-biatej

Opakowania: 7, 14, 15, 28, 30, 56 lub 60 kapsutek dojelitowych, twardych w blistrach, w
tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Av. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Omeprazol Krka 10 mg, maagsapresistente capsules, hard
Omeprazol Krka 20 mg, maagsapresistente capsules, hard
Omeprazol Krka 40 mg, maagsapresistente capsules, hard

Polska Ultop

Portugalia Omeprazol Krka (20 mg)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.05.2023



