Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Omar MAX, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

« Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

+ Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

« Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

+ Jesli po 14 dniach nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Omar MAX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omar MAX
Jak stosowa¢ Omar MAX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Omar MAX

Inne informacje
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. Co to jest Omar MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

Omar MAX zawiera substancj¢ czynng omeprazol. Lek ten nalezy do grupy tzw. inhibitorow pompy
protonowej, ktore zmniejszajg ilos¢ wytwarzanego w zotadku kwasu solnego.

Omar MAX stosuje si¢ u 0sob dorostych w krotkotrwatym leczeniu objawow refluksu (tj. zgaga,
cofanie si¢ kwasnej tresci zotadkowej do przetyku).

Refluks polega na cofaniu si¢ kwasnej tresci zotadkowej do przetyku, co moze by¢ przyczyna
zakazenia i bolu. Mozliwe jest wystapienie takich objawow, jak uczucie bolesnego pieczenia w klatce
piersiowej, siggajacego gardia (zgaga) i kwasnego posmaku w jamie ustnej. W celu ztagodzenia
objawow moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez kolejne 2-3 dni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omar MAX

Kiedy nie stosowaé leku Omar MAX

« jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

+ Jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowej (np. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol).

« jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

W razie watpliwosci, przed zastosowaniem leku Omar MAX nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Leku Omar MAX nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.

Jesli objawy nie ustapig lub nasilg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem leku Omar MAX nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Omar MAX
moze maskowa¢ objawy innych chordb, dlatego jesli ktorakolwiek z opisanych nizej sytuacji ma miejsce
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przed rozpoczeciem stosowania leku lub w trakcie leczenia, nalezy niezwlocznie zwréci¢ sie do lekarza:

« niezamierzone, znaczne zmniejszenie masy ciata i trudnosci z potykaniem;

+ bol zotadka lub niestrawno$¢;

+ wymioty tre$cig pokarmowa lub krwia;

+ smoliste stolce (stolec z domieszkg krwi);

+ ciezka lub uporczywa biegunka, gdyz stosowanie omeprazolu moze wigzac¢ si¢ z niewielkim
zwickszeniem ryzyka biegunki o podtozu zakaznym,;

+ pacjent przebyl w przesztosci chorobe wrzodowa zotadka lub poddany byt operacji w obrebie
zotadka i (lub) jelit;

« pacjent przyjmuje stale od co najmniej 4 tygodni leki tagodzace objawy niestrawnos$ci lub zgagg;

« niestrawnosé lub zgaga utrzymuje si¢ u pacjenta przez co najmniej 4 tygodnie;

= upacjenta stwierdzono zo6ttaczke lub ciezka chorobe watroby;

= pacjent ma ponad 55 lat i wystgpity u niego nowe objawy lub w ostatnim czasie dotychczasowe
dolegliwo$ci zmienity charakter;

= planowane specyficzne badanie krwi (oznaczenie stezenia chromograniny A);

= reakcja skorna, ktora wystapita u pacjenta w przesztosci po zastosowaniu leku podobnego do Omar
MAX (zmniejszajacego wytwarzanie kwasu solnego w zotadku).

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 stosowanie leku Omar MAX. Nalezy réwniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych takich jak bol stawow.

Nie nalezy przyjmowac leku Omar MAX w celu zapobiegania wystapieniu objawow.

Omar MAX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac¢. Dotyczy to rowniez lekow
dostepnych bez recepty. Jest to wazne, gdyz Omar MAX oraz inne leki mogg wzajemnie wplywac na
swoje dziatanie.

Leku Omar MAX nie wolno stosowaé u pacjentow, ktorzy przyjmuja lek zawierajacy nelfinawir
(stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy koniecznie poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o stosowaniu klopidogrelu (leku
przeciwzakrzepowego).

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje jeden z nast¢pujacych lekow:

+ ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych);

« digoksyna (lek stosowany w leczeniu zaburzen czynnos$ci serca);

+ diazepam (lek stosowany w leczeniu lgku lub padaczki, zwiotczajacy migsnie);

- fenytoina (lek przeciwpadaczkowy). Moze by¢ konieczne kontrolowanie przez lekarza stanu
klinicznego pacjentow przyjmujacych fenytoing zar6wno na poczatku, jak i po zakonczeniu
stosowania leku Omar MAX.

« leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub inne leki hamujace aktywnos¢ witaminy K. Moze
by¢ konieczne kontrolowanie przez lekarza stanu klinicznego pacjentow zaréwno na poczatku, jak
1 po zakonczeniu stosowania leku Omar MAX.

« ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);

- atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV);

- takrolimus (lek stosowany po przeszczepieniu narzadow);

- ziele dziurawca (Hypericum perforatum), stosowane w leczeniu tagodnej depresji;

+ cylostazol (lek stosowany w leczeniu chromania przestankowego);

+ sakwinawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV);

- erlotynib (lek stosowany w leczeniu raka);

« metotreksat (lek stosowany w duzych dawkach w chemioterapii raka). Jesli pacjent otrzymuje duze
dawki metotreksatu, lekarz moze zaleci¢ czasowe odstawienie leku Ortanol.
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Omar MAX z jedzeniem i piciem
Kapsutki mozna przyjmowac w trakcie positku lub na czczo.

Ciaza i karmienie piersia

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. Omeprazol
przenika do mleka kobiecego, ale wptyw leku stosowanego w leczniczych dawkach na dziecko jest
mato prawdopodobny.

Lekarz zadecyduje, czy lek Omar MAX mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby Omar MAX wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwanie maszyn. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy i zaburzenia
widzenia (patrz punkt 4). W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Omar MAX zawiera sacharoze i sod

Jezeli u pacjenta stwierdzono wezesniej nietolerancj¢ niektorych cukréw, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowa¢ Omar MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle stosowang dawka jest jedna kapsutka leku Omar MAX (20 mg) raz na dobe przez 14 dni. Jesli
po tym czasie objawy nie ustapig, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W celu ztagodzenia objawoéw moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez kolejne 2 lub 3 dni.

Przyjmowanie leku

+ Kapsulki nalezy przyjmowac rano.

+ Lek mozna przyjmowac podczas positku lub na czczo.

« Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac potowa szklanki wody. Kapsutek nie nalezy zu¢ ani
zgniata¢, gdyz zawierajg one granulki, ktorych otoczka chroni lek przed rozktadem w Zotadku na
skutek dziatania kwasu. Wazne jest, aby nie uszkodzi¢ granulek.

Postepowanie w przypadku trudnosci w polknieciu kapsulki
+ Jedli pacjent ma trudnosci z polknigciem kapsuiki:

- Nalezy otworzy¢ kapsutke i albo potknac jej zawartos¢, popijajac potowa szklanki wody, albo
wsypa¢ zawartos¢ do szklanki niegazowanej wody, dowolnego kwasnego soku owocowego (np.
jabtkowego, pomaranczowego lub ananasowego) lub wymiesza¢ z musem jabtkowym.

- Przed wypiciem nalezy zawsze zamieszac¢ uzyskany ptyn (ktéry nie bedzie klarowny). Lek
wymieszany w ptynie nalezy wypi¢ natychmiast albo w ciggu 30 minut.

- W celu upewnienia sig, ze przyjeta zostata cata dawka leku, szklanke z ewentualng
pozostatoscig granulek nalezy napetni¢ do potowy wodg, zamieszaé ptyn i wypi¢. Nie stosowaé
w tym celu mleka lub wody gazowanej. Granulki zawieraja lek — nie wolno ich zu¢ ani
rozgryzac.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie powinny stosowac¢ dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Omar MAX
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana ilosci leku Omar MAX, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie przyjecia dawki leku Omar MAX

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien przyjac ja zaraz po przypomnieniu sobie. Jesli
jednak zbliza si¢ czas zazycia nastepnej dawki, pominigtej kapsutki nie nalezy juz przyjmowac.
Nie nalezy stosowac podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

W razie wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych rzadkich, ale ci¢zkich dziatan
niepozadanych, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Omar MAX i niezwlocznie skontaktowa¢é
sie z lekarzem:

« nagly Swiszczacy oddech, obrzek warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub trudno$ci
W potykaniu (ci¢zka reakcja alergiczna);

+ zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub zluszczaniem. Mozliwe jest rowniez
wystgpienie pecherzy na skorze i krwawienie w obrgbie warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzagdow
plciowych (tzw. zesp6t Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

« zazblcenie skory, ciemna barwa moczu i uczucie zmeczenia, co moze wskazywaé na zaburzenia
Czynnosci watroby.

Inne dziatania niepozadane

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

= bole glowy

= objawy zotadkowo-jelitowe: biegunka, b6l zotadka, zaparcie, wzdecia z oddawaniem gazow
= nudnoéci lub wymioty

= lagodne polipy zotadka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
= obrzek stop i okolic kostek

= zaburzenia snu (bezsennosc¢)

= zawroty glowy, uczucie mrowienia, senno$¢

= odczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego)

= zmiany wynikow badan czynno$ci watroby

= wysypka skorna, wzniesiona wysypka (pokrzywka) i §wiad skory

= o0goblne zte samopoczucie i brak energii

= zlamanie biodra, nadgarstka lub kregostupa

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)

= zmniegjszenie liczby krwinek biatych lub ptytek krwi, co moze spowodowac ostabienie,
powstawanie siniakow lub latwiejszy rozwoj zakazen

= reakcje alergiczne, niekiedy bardzo ci¢zkie, w tym obrzek warg, jezyka i gardta, gorgczka,
swiszczgcy oddech

= male stezenie sodu we krwi, co moze spowodowac ostabienie, wymioty i kurcze migsni

= pobudzenie, splatanie lub depresja

= zaburzenia smaku

= zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie)

= nagta dusznos$¢ (skurcz oskrzeli)

= suchos$¢ w jamie ustnej

= zakazenie blony Sluzowej jamy ustne;j

= plesniawki (zakazenie grzybicze), ktére moga pojawic sie na dzigstach

= wypadanie wlosow (tysienie)
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= wysypka skorna na skutek dziatania promieni stonecznych

= bdl stawow lub migéni

= cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (Srdédmiazszowe zapalenie nerek)
= nasilone pocenie si¢

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)

+ zmiany w obrazie krwi, w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek)

« agresja

+ widzenie, odczuwanie lub styszenie nieistniejacych rzeczy (omamy)

« cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia mozgu

+ nagly rozwoj cigzkiej wysypki lub pecherzy na skorze albo zluszczanie skory. Objawom tym moze
towarzyszy¢ wysoka goraczka i bol stawow (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

+ oslabienie mig$ni

+ powigkszenie piersi u mezczyzn

Dzialania niepozadane wystepujgce z nieznang czesto$cia (czestosci nie mozna okresli¢ na

podstawie dostepnych danych)

= zapalenie jelita (prowadzace do biegunki)

= Jesli pacjent przyjmuje Omar MAX dhuzej niz przez trzy miesiace, istnieje mozliwo$¢ zmniejszenia
stezenia magnezu we krwi. Mate stezenie magnezu moze objawia¢ si¢ uczuciem zmeczenia,
mimowolnymi skurczami mi¢$ni, dezorientacjg, drgawkami, zawrotami glowy lub przyspieszona
czynnoscig serca. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie
poinformowac¢ o tym lekarza. Male stezenie magnezu moze roéwniez prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne wykonywanie badan krwi
W celu kontrolowania stg¢zenia magnezu.

= Wysypka, ktérej moze towarzyszy¢ bol stawow.

Omar MAX moze bardzo rzadko wptywacé na liczbe krwinek biatych z ryzykiem spowodowania
niedoboru odpornos$ci pacjenta. Jesli u pacjenta rozwinie si¢ zakazenie z takimi objawami, jak
goraczka ze znacznym pogorszeniem stanu zdrowia lub goraczka z objawami miejscowego zakazenia,
np. bolem szyi, gardta lub jamy ustnej, albo trudno$ciami w oddawaniu moczu, konieczne jest jak
najszybsze skonsultowanie si¢ z lekarzem. Lekarz zaleci badanie krwi, aby wykluczy¢ brak krwinek
biatych (agranulocytoze). Wazne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu leku Omar MAX.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych: 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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Omar MAX

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze/butelce
i tekturowym pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Butelka z HDPE

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.
Po pierwszym otwarciu butelki lek zachowuje waznos¢ przez 100 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$c opakowania i inne informacje

Co zawiera Omar MAX

Substancja czynng jest omeprazol. Kazda kapsutka dojelitowa, twarda zawiera 20 mg omeprazolu.
Pozostate sktadniki to: granulki cukrowe (zawieraja sacharoze i skrobi¢ kukurydziang), hypromeloza,
sodu laurylosiarczan, magnezu tlenek ciezki, powidon K25, talk, kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%, trietylu cytrynian.

Otoczka kapsulki: Zelatyna , tytanu dwutlenek (E171).

Jak wygladaja kapsulki Omar MAX i co zawiera opakowanie
Twarda zelatynowa kapsutka z biatym korpusem i wieczkiem zawiera peletki w kolorze prawie
biatym do jasnobrgzowego.

Wielkos$¢ opakowan:

Blister z folii Aluminium/Aluminium: 7 lub 14 kapsutek dojelitowych, twardych

Biata butelka z HDPE z zakretkg z zabezpieczeniem gwarancyjnym i srodkiem pochtaniajacym wilgoé
(kapsutka z zelem krzemionkowym): 7 lub 14 kapsutek dojelitowych, twardych

Nie wszystkie rodzaje i wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca/importer
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca/importer

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

S.C. Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr 7A
RO-540472 Targu-Mures
Rumunia

Lek Pharmaceuticals d.d.
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Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow, Polska

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2020

Logo Sandoz
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