Ulotka dolaczona do opakowania: Informacje dla pacjenta

Sagalix, 10 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Sagalix, 20mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Sagalix, 40mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

esli u pacjenta wystgpig 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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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Sagalix i w jakim celu si¢ go stosuje

Sagalix zawiera substancje czynng omeprazol. Nalezy do grupy lekow zwanych ,.inhibitorami pompy
protonowej”. Zmniejszaja one ilo$¢ kwasu wytwarzanego przez zoladek.

Sagalix jest stosowany w leczeniu nastepujacych stanow:

U dorostych:

,,Choroba refluksowa przelyku” (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD). GERD powoduje,
ze kwas z zotadka przedostaje do przetyku (rurki taczacj gardto z zotadkiem), powodujac bdl, stan
zapalny 1 zgagge.

Wrzody w gérnym odcinku jelita cienkiego (wrz6d dwunastnicy) lub zotadka (wrzdd zotadka).
Wrzody zakazone bakteriami zwanymi ,, Helicobacter pylori ”. W takiej sytuacji lekarz moze
rowniez przepisac antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia wygojenia si¢ wrzodu.
Wrzody spowodowane przez leki zwane NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne). Sagalix moze
by¢ rowniez stosowany w celu zapobiegania powstawaniu wrzodow, jesli pacjent przyjmuje NLPZ.
Nadmiar kwasu w zotadku spowodowany zmiany rozrostowej w trzustce (zespot Zollingera-
Ellisona).

U dzieci:

Drzieci powyzej 1. roku zycia, o masie ciata 10 kg lub wiecej

,,Choroba refluksowa przetyku” (GERD). GERD powoduje, ze kwas z Zzotagdka przedostaje si¢ do
przetyku (rurki faczacej gardto z zotadkiem), powodujac bdl, stan zapalny i zgage.

U dzieci objawy tego stanu moga obejmowac cofanie tresci zotadkowej do jamy ustnej (zarzucanie,
zwracanie), nudnosci (wymioty) i za maly przyrost masy ciala.



Drzieci i mtodziez w wieku powyzej 4 lat

e Wrzody zakazone bakteriami zwanymi ,, Helicobacter pylori . Jesli u dziecka wystepuje ta choroba,
lekarz moze przepisa¢ antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia wygojenia si¢
wrzodow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sagalix
Kiedy nie przyjmowa¢ Sagalix

- Jesli pacjent jest uczulony na omeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych skladnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowej (np. Pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- Jesli pacjent przyjmuje leki zawierajgce nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nie nalezy przyjmowac Sagalix jesli ktorekolwiek z powyzszych Cig¢ dotyczy. W razie watpliwosci
przed zastosowaniem leku Sagalix nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed przyjeciem leku Sagalix nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sagalix moze maskowac objawy innych chorob. Dlatego jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow

pojawi si¢ przed rozpoczgciem przyjmowania Sagalix lub podczas przyjmowania leku, nalezy

natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem:

e Nastapi duza utrata masy ciala bez powodu oraz pojawig si¢ problemy z przetykaniem.

Pojawi si¢ bol brzucha lub niestrawnos¢.

Pacjent zacznie wymiotowac jedzeniem lub krwia.

Wydalany stolec ma kolor czarny (kat z domieszka krwi).

Wystepuje ciezka lub uporczywa biegunka, poniewaz stosowanie omeprazolu jest zwiazane z

niewielkim wzrostem czgsto$ci wystepowania biegunki zakazne;j.

Pacjent ma powazne problemy dotyczace watroby.

e Wiystagpila kiedykolwiek reakcja skérna po leczeniu lekiem podobnym do Sagalixu, ktéry zmniejsza
ilo$¢ kwasu w zotadku.

e Planowane jest specyficzne badanie krwi (chromogranina A).

Przy przyjmowaniu Sagalixu dlugoterminowo (dtuzej niz 1 rok) prawdopodobnie konieczne beda
regularne kontrole lekarskie. Podczas kazdej wizyty u lekarza nalezy zglasza¢ wszelkie nowe i
wyjatkowe objawy i okolicznosci.

Przyjmowanie inhibitora pompy protonowej, takiego jak Sagalix , szczeg6lnie przez okres dtuzszy niz
rok, moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztamania kosci biodrowe;j, kosci nadgarstka lub kregostupa.
Nalezy powiadomic¢ lekarza, jesli pacjent ma osteoporoze lub przyjmuje kortykosteroidy (ktore moga
zwigkszaé ryzyko wystgpienia osteoporozy).

Jesli wystapi wysypka na skorze, szczegolnie w miejscach narazonych na stonce, nalezy jak najszybciej
poinformowa¢ o tym lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia lekiem Sagalix.
Nalezy rowniez pamigtac, aby wspomnie¢ o wszelkich innych dzialaniach niepozadanych, takich jak
bol stawow.

Dzieci

Niektore dzieci z chorobami przewleklymi moga wymaga¢ dtugotrwatego leczenia, chociaz nie jest to
zalecane. Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 1. roku zycia lub dzieciom o masie
ciata mniejszej niz 10 kg.

Lek Sagalix a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez o lekach ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow,
ktoére mozna otrzymac bez recepty. Jest to wazne, poniewaz lek Sagalix moze wplywa¢ na sposob
dziatania niektorych innych lekow, a takze niektore inne leki moga wplywac na dziatanie leku Sagalix.

Nie nalezy przyjmowac leku Sagalix jesli pacjent przyjmuje leki zawierajgce nelfinawir (stosowany w
leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych

lekow:

e Ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen
wywotlanych przez grzyby)

e Digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca)

e Diazepam (stosowany w leczeniu leku, w celu rozluznienia mig$ni lub w padaczce)

e Fenytoina (stosowana w padaczce). Jesli pacjent przyjmuje fenytoing, konieczna bedzie kontrola
lekarska na poczatku Iub po zakonczeniu przyjmowania leku Sagalix

o Leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi, takie jak warfaryna lub inni antagonisci witaminy K. Moze

by¢ konieczna kontrola lekarska pacjenta na poczatku lub po zakonczeniu przyjmowania leku

Sagalix

Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

Takrolimus (w przypadku przeszczepdéw narzadow)

Ziele dziurawca ( Hypericum perforatum ) (stosowane w leczeniu tagodnej depresji)

Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego)

Sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

Klopidogrel (stosowany w zapobieganiu zakrzepom krwi (skrzepliny))

Erlotynib (stosowany w leczeniu raka)

Metotreksat (chemioterapia, lek stosowany w duzych dawkach w leczeniu raka) - jesli pacjent

przyjmuje duza dawke metotreksatu, lekarz moze tymczasowo przerwac leczenie za pomocg Sagalix

Jesli lekarz przepisat antybiotyki amoksycyling i klarytromycyne, a takze Sagalix w leczeniu wrzodow
spowodowanych zakazeniem bakteriami Helicobacter pylori bardzo wazne jest, aby poinformowac
lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach.

Sagalix z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mieé¢
dziecko, przed zastosowaniem tego leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Omeprazol przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, ale prawdopodobnie nie wptywa na dziecko
przy stosowaniu dawek terapeutycznych. Lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze zazywaé Sagalix jesli
karmi piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Sagalix prawdopodobnie nie wptynie na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania narzegdzi lub
maszyn. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy i zaburzenia widzenia (patrz
punkt 4). W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Sagalix zawiera sacharoze i séd

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyj¢ciem leku.

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

3. Jak przyjmowa¢ Sagalix



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz poinformuje pacjenta, ile kapsutek nalezy przyjmowaé oraz przez jak dtugi okres. Bedzie to
zaleze¢ od stanu zdrowia pacjenta i jego wieku.

Zalecane dawki podano ponizej.
Stosowanie u dorostych:

W leczeniu objawow GERD, takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci Zoladkowe;j:
»  Jesli lekarz stwierdzi, ze przetyk zostal nieznacznie uszkodzony, zalecana dawka to 20 mg raz
na dobe przez 4-8 tygodni. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie dawki 40 mg przez kolejne 8
tygodni, jesli przetyk jeszcze si¢ nie zagoi.
» Zalecana dawka po wygojeniu przetyku wynosi 10 mg raz na dobg.
» Jesli przetyk nie zostat uszkodzony, zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg raz na dobg.

W leczeniu wrzodow w gérnym odcinku jelita (wrz6d dwunastnicy):
» Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe¢ przez 2 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tej
samej dawki przez kolejne 2 tygodnie, jesli wrzdd jeszcze si¢ nie zagoi.
» Jesli wrzody nie wygoja si¢ catkowicie, dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg raz na dobe przez 4
tygodnie.

W leczeniu wrzodow zoladka (wrzod zotadka):
e Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe¢ przez 4 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tej
samej dawki przez kolejne 4 tygodnie, jesli wrzody jeszcze si¢ nie zagoja.
» Jesli wrzody nie wygoja si¢ catkowicie, dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg raz na dobe przez 8
tygodni.

Aby zapobiec nawrotom owrzodzen dwunastnicy i Zolgdka:
* Zalecana dawka to 10 mg lub 20 mg raz na dobe. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 40 mg raz
na dobg.

W leczeniu wrzodéw dwunastnicy i zotadka spowodowanych przez NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne):
e Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe przez 4—8 tygodni.

Aby zapobiec wrzodom dwunastnicy i Zoladka, jesli pacjent przyjmuje NLPZ:
e Zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobg.

W celu leczenia wrzodéw wywolanych zakazeniem Helicobacter pylori i powstrzymania ich nawrotu:
* Zalecana dawka to 20 mg Sagalix dwa razy dwa razy na dob¢ przez tydzien.
* Lekarz zaleci rowniez przyjmowanie dwoch antybiotykdéw: amoksycyliny 1 (lub)
klarytromycyny i (lub) metronidazolu.

W leczeniu zbyt duzej ilosci kwasu w zotadku spowodowanej zmiana rozrostowa w trzustce (zespét
Zollingera-Ellisona):
»  Zalecana dawka wynosi 60 mg na dobe.
* Lekarz dostosuje dawke w zalezno$ci od potrzeb, a takze zdecyduje, jak dlugo nalezy
przyjmowac lek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
W leczeniu symptoméw GERD, takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci zoladkowej:
* Dzieci powyzej 1. roku zycia i masie ciata wigkszej niz 10 kg moga przyjmowac Sagalix. Dawka

dla dzieci zalezy od masy ciata dziecka, a lekarz zdecyduje o wlasciwej dawce.

W celu leczenia wrzodow wywolanych zakazeniem Helicobacter pylori i powstrzymania ich nawrotu:
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* Dzieci w wieku powyzej 4 lat moga przyjmowaé Sagalix. Dawka dla dzieci zalezy od masy
ciata dziecka, a lekarz zdecyduje o wlasciwej dawce.
* Lekarz przepisze rowniez dziecku dwa antybiotyki amoksycyline i klarytromycyne.

Przyjmowanie tego leku

* Zaleca si¢ przyjmowanie kapsutek rano.

*  Mozna przyjmowac kapsulki z jedzeniem lub na pusty zotadek.

» Nalezy potyka¢ kapsutki w catosci, popijajac potowa szklanki wody. Nie nalezy zu¢ ani kruszy¢
kapsutek. Wynika to z faktu, ze kapsutki zawieraja powlekane peletki, ktore zapobiegaja
rozktadaniu leku przez kwas w zotadku. Wazne jest, aby nie uszkodzi¢ peletek.

Co zrobié, jesli osoba dorosta lub dziecko majg problemy z polykaniem kapsulek

Jesli osoba dorosta lub dziecko maja problemy z potykaniem kapsutek:

* Nalezy otworzy¢ kapsutki i potkna¢ zawartos¢ bezposrednio, popijajac potows szklanki wody
lub wsypa¢ zawarto$¢ do szklanki wody niegazowanej, dowolnego kwasnego soku owocowego
(np. jabtkowego, pomaranczowego lub ananasowego) lub musu jabtkowego.

* Nalezy zawsze wymiesza¢ mieszaning tuz przed wypiciem (mieszanina nie bgdzie klarowna).
Nastegpnie mieszaning nalezy wypi¢ od razu lub w ciagu 30 minut od przygotowania.

* Aby upewni¢ sie, ze caly lek zostat wypity, nalezy bardzo dobrze przeptukaé szklanke potowa
szklanki wody i wypi¢. Czastki state zawierajg lek - nie nalezy ich zu¢ ani kruszy¢.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki dawki Sagalix

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki Sagalix niz dawka przepisana przez lekarza, nalezy
natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie Sagalix

W przypadku pominigcia dawki, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy poming¢ dawke pominigtg. Nie nalezy stosowaé dawki podwojne;j
w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sagalix

Nie nalezy zaprzestawac przyjmowania Sagalix bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.
W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

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

W przypadku zauwazenia u siebie ktorekolwiek z ponizszych rzadkich, ale powaznych dziatan
niepozadanych, nalezy przesta¢ przyjmowa¢é leku Sagalix i natychmiast skontaktowaé sie z
lekarzem:

* Nagly $wiszczacy oddech, obrzek warg, jezyka i gardta lub ciala, wysypka, omdlenie lub
trudno$ci w przetykaniu (cigzka reakcja alergiczna).

» Zaczerwienienie skory z pecherzami lub ztuszczaniem. Moga rowniez wystapi¢ duze pecherze
1 krwawienie warg, w oczach, jamie ustnej, nosie i narzadach plciowych. Moze to by¢ ,,zespot
Stevensa-Johnsona” lub ,,toksyczna rozptywna martwica naskorka”.

+  ZdMa skora, ciemny mocz i zmeczenie, ktore moga byé objawami probleméw dotyczacych
watroby.

Do innych dziatan niepozadanych nalezg:



Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 oso6b)

Bol glowy.

Wplyw na zotadek lub jelita: biegunka, bdl brzucha, zaparcia, wiatry (wzdecia).
Mdtosci (nudnosci) lub wymioty.

Lagodne polipy w zotadku.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moggq dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 oséb)

Obrzek stop 1 kostek.

Zaburzenia snu (bezsenno$e).

Zawroty gtowy, mrowienie, ktucie, sennosc¢.

Uczucie wirowania (zawroty gtowy).

Zmiany w badaniach krwi, ktore sprawdzajg dziatanie watroby.
Wysypka skorna, wysypka guzkowata (pokrzywka) i swedzaca skora.
Ze samopoczucie i brak energii.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢é maksymalnie 1 na 1000 oséb)

Problemy z krwia, takie jak zmniejszona liczba biatych krwinek lub ptytek krwi. Moze to
powodowac ostabienie, siniaczenie lub zwigkszy¢ prawdopodobienstwo infekeji.

Reakcje alergiczne, czasami bardzo ciezkie, w tym obrzek warg, jezyka i gardla, goraczka,
$wiszczacy oddech.

Mate stgzenie sodu we krwi. Moze to powodowac ostabienie, wymioty i skurcze migsniowe.
Uczucie pobudzenia, zdezorientowania lub przygngbienia.

Zmiany smaku.

Problemy ze wzrokiem, takie jak niewyrazne widzenie.

Nagly chrapliwy oddech lub uczucie dusznosci (skurcz oskrzeli).

Sucho$¢ w jamie ustne;j.

Zapalenie jamy ustnej.

Zakazenie zwane ,,plesniawka”, ktore moze obejmowac jelita i jest wywotywane przez grzyb.
Problemy dotyczace watroby, w tym zottaczka, ktora moze powodowac zazotcenie skory,
ciemne zabarwienie moczu i zmgczenie.

Wypadanie wlosow (tysienie).

Wysypka skorna po ekspozycji na stonce.

Boéle stawow (artralgie) lub bole migsni (mialgie).

Powazne problemy dotyczace nerek (§rodmigzszowe zapalenie nerek).

Zwigkszona potliwos¢.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 000 oséb)

Zmiany w morfologii krwi, w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek).

Agresja.

Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy).

Powazne problemy z watrobg prowadzace do niewydolno$ci watroby i zapalenia mozgu.
Nagle pojawienie si¢ cigzkiej wysypki lub powstanie pecherzy lub tuszczenia si¢ skory. Moze
to by¢ zwigzane z wysoka goraczka i bolami stawow (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka).

Ostabienie mig$ni.

Powigkszone piersi u me¢zczyzn.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestotliwosci (czestos¢ nie moze byé¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zapalenie jelit (prowadzace do biegunki).

Jesli pacjent przyjmuje Sagalix dhuzej niz trzy miesigce mozliwe jest zmniejszenie stezenia

magnezu we krwi. Male stezenie magnezu moze powodowa¢ zmegczenie, mimowolne skurcze
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migsni, dezorientacje, drgawki, zawroty glowy lub zwigkszenie czestosci akcji serca. Jesli
wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie poinformowaé o tym lekarza. Male
stezenie magnezu moze rowniez prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia potasu lub wapnia we
krwi. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu regularnych badan krwi w celu kontroli
stezenia magnezu magnezu.

*  Wysypka moggca przebiegac¢ z bdlem stawow.

Sagalix w bardzo rzadkich przypadkach moze wplywaé na liczbe biatych krwinek, co prowadzi do
niedoboru odporno$ci. W przypadku wystgpienia u pacjenta zakazenia z objawami, takimi jak gorgczka
ze znacznie pogorszonym stanem ogo6lnym lub gorgczka z objawami miejscowego zakazenia, takimi jak
bol szyi, gardta lub jamy ustnej lub trudnosci w oddawaniu moczu, nalezy jak najszybciej skonsultowac
si¢ z lekarzem, w celu wykluczenia braku bialych krwinek (agranulocytozy) za pomoca badania krwi.
Wazne jest, aby w takiej chwili poda¢ informacje o stosowaniu 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Fax: + 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 przechowywaé Sagalix
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze i etykiecie
butelki po TERMIN WAZNOSCI. Termin waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia tego miesigca.

Blister z folii PCV/PE/PVDC/Aluminium: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 ° C;
przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Butelki z HDPE: Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego; przechowywac butelke szczelnie zamknigtg w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Sagalix

- Substancja czynng jest omeprazol. Sagalix kapsutki dojelitowe, twarde (kapsutki dojelitowe)
zawierajg 10 mg, 20 mg lub 40 mg omeprazolu.

- Pozostale sktadniki to sacharoza, ziarenka (sktadajace si¢ ze skrobi kukurydzianej, sacharozy i wody
oczyszczonej), magnezu wodorotlenek, skrobia kukurydziana, disodu fosforan, hypromeloza 2910


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6¢P, sodu laurylosiarczan, mannitol, karboksymetyloskrobia sodowa, Typ A, talk, tytanu dwutlenek
(E171), makrogol 6000, Polisorbat 80 i kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1).

- Kapsuiki zelatynowe 10 mg zawieraja: Biekit brylantowy FCF (E133), zelaza tlenek zotty (E172),
tytanu dwutlenek (E171) i zelatyng.

- Kapsulki zelatynowe 20 mg zawieraja: Indygotyne (E132), tytanu dwutlenek (E171) i zelatyne.

- Kapsulki zelatynowe 40 mg zawierajg: tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czarny (E172) i
zelatyne.

Jak wyglada Sagalix i co zawiera opakowanie

Kapsutki dojelitowe, 10 mg: Twarda kapsutka zelatynowa o dtugosci okoto 14,3 mm, z zielonym
wieczkiem i biatym korpusem, zawierajagcym biate, biatawe Iub kremowe kuliste granulki.
Kapsutki dojelitowe, 20 mg: Twarda kapsutka zelatynowa o dlugosci okoto 14,3 mm, z niebieskim
wieczkiem i biatym korpusem, zawierajagcym biate, biatawe lub kremowe kuliste granulki.
Kapsutki dojelitowe, 40 mg: Twarda kapsutka Zelatynowa o dlugosci okoto 15,9 mm, z biatym
wieczkiem i szarym korpusem, zawierajaca kuliste granulki o barwie biatej do biatawej lub kremowe;j.

Wielko$ci opakowan:

Sagalix, 10 mg jest dost¢pny w blistrach z folii PCV/PE/PVDC/Aluminium zawierajacych 7, 14, 15, 28,
30, 35, 42, 50, 56, 60, 90 i 100 kapsutek dojelitowych, twardych; oraz w butelkach z HDPE
zawierajacych 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 105, 120 i 250 kapsutek dojelitowych, twardych.

Sagalix, 20 mg jest dostepny w blistrach z folii PCV/PE/PVDC/Aluminium po 7, 14, 15, 28, 30, 35, 42,
50, 56, 60, 90 i 100 twardych kapsulek dojelitowych; oraz w butelkach z HDPE zawierajacych 7, 14,
15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 105, 120 i 250 kapsutek dojelitowych, twardych.

Sagalix, 40 mg jest dostepny w blistrach z folii PCV/PE/PVDC/Aluminium zawierajacych 7, 14, 15, 28,
30, 35, 42, 50, 56, 60, 90 i 100 twardych kapsutek dojelitowych; oraz w butelkach z HDPE
zawierajacych 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 105 i 120 kapsutek dojelitowych, twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Laboratorios Liconsa, S.A

C/ Dulcinea s/n

28805 Alcala de Henares (Madryt)
Hiszpania

Wytworca

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. 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:

Irlandia

Licomep 10 mg hard gastro-resistant capsules

Licomep 20 mg hard gastro-resistant capsules

Licomep 40 mg hard gastro-resistant capsules

Rumunia

Sagalix 10 mg capsule gastrorezistente
Sagalix 20 mg capsule gastrorezistente
Sagalix 40 mg capsule gastrorezistente



Polska Sagalix
Portugalia Sagalix

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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