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Ulotka dla pacjenta: informacje dla pacjenta
Omeprazole Noridem, 40 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

e W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Omeprazole Noridem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Omeprazole Noridem
Jak przyjmowac lek Omeprazole Noridem

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Omeprazole Noridem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM

1. Coto jest lek Omeprazole Noridem i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Omeprazole Noridem zawiera substancj¢ czynng omeprazol. Nalezy do grupy lekow nazywanych
,inhibitorami pompy protonowej”. Ich dziatanie polega na zmniejszniu ilosci kwasu wydzielanego
w zotadku.

Omeprazole Noridem w postaci proszku do sporzadzania roztworu do infuzji mozna stosowac jako
alternatywe dla leczenia doustnego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Omeprazole Noridem

Kiedy nie stosowaé leku Omeprazole Noridem

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

- Jesli pacjent stwierdzono uczulenie na inne leki bedace inhibitorami pompy protonowej (np.
pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol);

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

Nie wolno przyjmowac tego leku w Zzadnym z powyzszych przypadkoéw. W przypadku jakichkolwiek
watpliwosci przed zastosowaniem leku Omeprazole Noridem nalezy omowic¢ to z lekarzem,
pielegniarka lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Omeprazole Noridem nalezy omowic¢ to z lekarzem,

pielegniarka lub farmaceuts.

W zwiazku z leczeniem omeprazolem zgtaszano cig¢zkie reakcje skorne (SCAR), w tym zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna rozplywng martwice naskorka, reakcje polekowa z eozynofilia
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i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) oraz ostra uogélniong osutke krostkowg (AGEP). Nalezy
natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania leku Omeprazole Noridem i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli
wystapig jakiekolwiek objawy zwigzane z cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.

Lek Omeprazole Noridem moze maskowa¢ objawy innych chordb. Dlatego nalezy niezwlocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli przed przyj¢ciem tego leku lub po jego przyjeciu wystapi

ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- nicuzasadniona utrata masy ciala oraz utrudnione potykanie;

- bol zotadka lub niestrawnos$¢;

- wymioty trescig pokarmowg lub krwig;

- czarne stolce (kat podbarwiony krwig);

- cigzka lub uporczywa biegunka, poniewaz ze stosowaniem omeprazolu wigze si¢ nieznaczne
zwickszenie czgstosci wystepowania biegunki zakaznej;

- ciezkie zaburzenia czynno$ci watrobys;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wczesniej wystapita reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Omeprazole Noridem zmniejszajacego ilos¢ kwasu solnego wydzielanego
w zotadku;

- jezeli u pacjenta planowane jest specyficzne badanie krwi (stezenie chromograniny A).

Stosowanie inhibitora pompy protonowej, takiego jak Omeprazole Noridem, zwlaszcza w okresie
dhuzszym niz jeden rok, moze nieznacznie zwigksza¢ ryzyko ztaman kosci biodrowej, nadgarstka lub
kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza o osteoporozie lub przyjmowaniu lekow
kortykosteroidowych (ktore mogg zwigkszaé ryzyko wystapienia osteoporozy).

Jesli u pacjenta wystapila wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne
przerwanie leczenia lekiem Omeprazole Noridem. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych skutkach niepozadanych, takich jak bol stawow.

Dzieci i mlodziez do 18 lat

Tego leku nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Doswiadczenie zwigzane
ze stosowaniem leku Omeprazole Noridem do podawania we wlewie dozylnym (do zyty) u dzieci jest
ograniczone.

Lek Omeprazole Noridem a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé. Wynika to

z mozliwosci wptywu leku Omeprazole Noridem na dziatanie niektorych lekow oraz wptywu
niektorych lekow na lek Omeprazole Noridem.

Nie wolno przyjmowac tego leku, jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy neflinawir (stosowany
w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu przez pacjenta jednego z ponizszych

lekow:

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

- digoksyna (stosowana w leczeniu chorob serca);

- diazepam (stosowany w leczeniu Igku, w celu zmniejszenia napi¢cia migsni lub w leczeniu
padaczki);

- fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoing, lekarz bgdzie
musiat kontrolowa¢ stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku
Omeprazole Noridem;
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- leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna lub inne antagonisci
witaminy K. Lekarz bedzie musial kontrolowaé stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz
konczenia przyjmowania leku Omeprazole Noridem;

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

- atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

- takrolimus (stosowany w przypadku przeszczepu narzgdow);

- ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu fagodnej 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 raka);

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

Jezeli lekarz oprocz leku Omeprazole Noridem przepisal pacjentowi antybiotyki: amoksycyling oraz
klarytromycyne w celu leczenia owrzodzen spowodowanych zakazeniem bakterig Helicobacter pylori,
bardzo wazne jest, aby pacjent poinformowat lekarza o wszystkich innych przyjmowanych lekach.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego leku.

Omeprazol przenika do mleka matki, ale jest mato prawdopodobne, aby wptywal na karmione
dziecko, o ile jest stosowany w dawkach terapeutycznych. Lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze
otrzymywac¢ lek Omeprazole Noridem w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw oraz uzywania narzedzi i obstugiwania
maszyn. Mozliwe jest wystapienie takich dziatan niepozadanych, jak zawroty gtowy oraz zaburzenia
widzenia (patrz punkt 4). W razie ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé
maszyn.

Lek Omeprazole Noridem zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Omeprazole Noridem

Lek Omeprazole Noridem mozna podawa¢ pacjentom dorostym, w tym osobom w podesztym wieku.
Doswiadczenie w stosowaniu dozylnym leku Omeprazole Noridem u dzieci jest ograniczone.

Otrzymywanie leku Omeprazole Noridem

- Lek Omeprazole Noridem bedzie podawany pacjentowi przez lekarza, ktory zdecyduje, jaka ilo§¢
leku jest dla pacjenta konieczna.

- Lek bedzie podawany w postaci wlewu do jednej z zyt pacjenta.

Podanie pacjentowi wi¢kszej niz zalecana dawki leku Omeprazole Noridem
Jezeli pacjent uwaza, ze otrzymat wigksza dawke leku Omeprazole Noridem, powinien niezwlocznie

porozmawiac z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub pielggniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli wystapi ktorykolwiek sposréd ponizszych rzadkich (mogacych wystapi¢ u maksymalnie

1 na 1000 os6b) lub bardzo rzadkich (mogacych wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 oséb), lecz
ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Omeprazole Noridem

i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

nagte wystgpienie §wiszczacego oddechu, obrzmienie warg, je¢zyka i gardta lub ciata,
wysypki, omdlenia lub trudnos$ci w potykaniu (cigzka reakcja alergiczna). Czestos¢ tego
dziatania niepozadanego okreslana jest jako rzadka;

zaczerwienienie skory z tworzacymi si¢ pecherzami lub tuszczeniem si¢ skory. Mozliwe jest
takze powstawanie duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzagdow
ptciowych. Moze to by¢ zesp6t Stevensa-Johnsona lub toksyczna rozptywna martwica
naskorka. Czesto$¢ tego dziatania niepozadanego okreslana jest jako bardzo rzadka;

rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powickszone wezty chtonne (zesp6t DRESS lub
zespot nadwrazliwos$ci na lek). Czesto$é tego dziatania niepozadanego okreslana jest jako
rzadka;

czerwona, tuszczaca si¢ rozlegta wysypka z guzkami pod skorg i pgcherzami oraz
towarzyszaca goraczka. Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogdlniona
osutka krostkowa). Czesto$¢ tego dziatania niepozadanego okreslana jest jako rzadka;
zazokcenie skory, ciemny mocz oraz zmeczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzen
czynnosci watroby. Czesto$¢ tego dziatania niepozadanego okreslana jest jako rzadka.

Pozostale dzialania niepozadane to:

Czesto (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

Bol glowy.

Wptyw na Zotadek lub jelita: biegunka, bdl zotadka, zaparcie, wzdgcia.
Nudnosci lub wymioty.

Lagodne polipy zotadka.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

Obrzgk stop i kostek.

Zaburzenia snu (bezsennosc).

Zawroty gltowy, uczucie mrowienia, sennosc.

Wrazenie wirowania.

Zmiany w wynikach badan krwi sprawdzajacych czynnos¢ watroby.
Wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) i $wiad skory.
Ogolne zte samopoczucie i brak energii.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)

Zaburzenia krwi, takie jak zmniejszona liczba krwinek biatych lub ptytek krwi. Moze to
powodowac ostabienie, siniaczenie lub zwigkszone ryzyko wystepowania zakazen.
Mate stezenie sodu we krwi. Moze to powodowac ostabienie, wymioty i kurcze migéni.
Pobudzenie, dezorientacja lub uczucie przygnebienia.

Zmiany odczuwanego smaku.

Zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie.

Nagle wystgpienie Swiszczacego oddechu lub dusznos¢ (skurcz oskrzeli).

Sucho$¢ w jamie ustne;j.

Zapalenie jamy ustnej.

Zakazenie okres$lane jako grzybica, ktére moze obejmowac jelita i jest wywotane przez
grzyby.
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- Wypadanie wloséw (lysienie).

- Wysypka skérna po wystawieniu skory na stonce.

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

- Cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek (Srodmigzszowe zapalenie nerek).
- Zwigkszona potliwosc.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- Zmiany w morfologii krwi, z agranulocytoza witacznie (brak krwinek biatych).

- Agresja.

- Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejagcych (omamy).

- Cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby prowadzace do niewydolno$ci watroby i zapalenia
mozgu.

- Rumien wielopostaciowy (czerwona, grudkowata, tarczowata wysypka na skoérze lub bltonach
Sluzowych).

- Ostabienie migéni.

- Powiekszenie piersi u mezczyzn.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na postawie dostepnych danych)

- Zapalenie jelit prowadzace do biegunki.

- Stosowanie leku Omeprazole Noridem przez okres dtuzszy niz trzy miesigce moze prowadzi¢
do zmniejszenia stezenia magnezu we krwi. Male stezenie magnezu moze powodowaé
objawy, takie jak zmg¢czenie, mimowolne skurcze migéni, dezorientacja, drgawki, zawroty
glowy, przyspieszone tetno. W razie wystapienia ktéregokolwiek z tych objawow nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza. Male st¢zenie magnezu moze tez prowadzi¢ do
zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zleci¢ pacjentowi regularne
badania krwi w celu kontroli st¢zenia magnezu.

- Wysypka, czgsto z towarzyszacym bdlem stawow.

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentow w stanie krytycznym otrzymujacych omeprazol

w postaci wstrzykniecia dozylnego, szczegdlnie w duzych dawkach, zgtaszano wystepowanie
nieodwracalnego zaburzenia widzenia, ale nie stwierdzono zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy
tymi zaburzeniami a stosowaniem leku.

W bardzo rzadkich przypadkach lek Omeprazole Noridem moze wptywa¢ na liczbe krwinek biatych,
co prowadzi do obnizonej odporno$ci. W przypadku wystapienia u pacjenta zakazenia z takimi
objawami jak goraczka z towarzyszacym jej znacznym pogorszeniem ogélnego samopoczucia lub
goraczka z oznakami miejscowego zakazenia, takimi jak bol w szyi, gardle lub jamie ustnej albo
trudno$ci w oddawaniu moczu, nalezy skonsultowa¢ si¢ mozliwie jak najszybciej z lekarzem w celu
wykluczenia ewentualnego niedoboru krwinek bialych (agranulocytozy) w oparciu o wyniki badania
krwi. W takiej sytuacji wazne jest, aby poda¢ informacje 0 przyjmowanym leku.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce. nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych, Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu, Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa,

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Omeprazole Noridem

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Fiolki mozna jednak przechowywaé poza pudetkiem w warunkach normalnego o$wietlenia
pomieszczenia przez okres do 24 godzin.

Okres waznosci po odtworzeniu:

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ podczas stosowania przez 12 godzin w temperaturze

25 +2°C przy sztucznym os$wietleniu oraz przez 24 godziny w temperaturze 5 +3°C po rozpuszczeniu
w 5 ml 0,9% roztworu chlorku sodu, a nast¢pnie dalszym natychmiastowym rozcienczeniu
odtworzonego roztworu do 100 ml przy uzyciu tego samego rozcienczalnika.

Wykazano chemiczna i fizyczna stabilno$¢ podczas stosowania przez 6 godzin w temperaturze

25 £2°C przy sztucznym o$wietleniu oraz przez 24 godziny w temperaturze 5 +£3°C po rozpuszczeniu
w 5 ml 5% roztworu glukozy, a nastegpnie dalszym natychmiastowym rozcienczeniu odtworzonego
roztworu do 100 ml przy uzyciu tego samego rozcienczalnika.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zastosowaé niezwlocznie, chyba ze sposob
otwierania wyklucza ryzyko zakazenia mikrobiologicznego. Jesli gotowy roztwor nie zostanie
natychmiast wykorzystany, za czas i warunki jego przechowywania odpowiada uzytkownik.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omeprazole Noridem
- Substancjg czynng leku jest omeprazol. Kazda fiolka z proszkiem do sporzgdzania roztworu
do wlewu zawiera s61 sodowa omeprazolu bedaca odpowiednikiem 40 mg omeprazolu.
- Pozostate sktadniki to disodu edetynian i sodu wodorotlenek 1N (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Omeprazole Noridem i co zawiera opakowanie

Omeprazole Noridem, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji jest dostarczany

w przezroczystych fiolkach ze szkta typu I o pojemnosci > 8 ml, zawierajacych biaty lub prawie biaty
proszek, zamknigtych korkiem z bromobutylu i uszczelnionych aluminiowym kapslem, w tekturowym
pudetku.

Suchy proszek w fiolce stuzy do sporzadzania roztworu przed podaniem go pacjentowi.
Lek jest dostarczany w opakowaniach zawierajgcych 1, 5, 10 lub 50 fiolek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

71/10



Podmiot odpowiedzialny
Noridem Enterprises Limited
Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115
1065, Nikozja

Cypr

Wytworca

Demo S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st km National Road Athens-Lamia

14568 Krioneri, Attiki, Grecja,

T: +30 210 8161802, F: +30 2108161587.

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

Rumunia Omeprazol Noridem 40 mg Pulbere pentru solutie perfuzabila

Republika Czeska Omeprazol Noridem

Witochy Omeprazolo Noridem

Polska Omeprazole Noridem
Stowacja Omeprazol Noridem 40 mg Prasok na infuzny roztok

Francja Omeprazole Noridem 40 mg Poudre pour solution pour perfusion
Hiszpania Omeprazol Noridem 40 mg Polvo para solucion para perfusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie i postepowanie z roztworem

Cala zawarto$¢ kazdej fiolki nalezy rozpusci¢ w okoto 5 ml, a nastgpnie natychmiast rozcienczy¢, aby
uzyskac¢ 100 ml roztworu do wlewu. Do sporzadzania roztworu nalezy uzywac roztworu chlorku sodu
9 mg/ml (0,9%) do wlewu lub roztworu glukozy 50 mg/ml (5%) do wlewu. Na stabilno$¢ omeprazolu
wptywa pH roztworu do wlewu i z tego powodu do rozpuszczania i rozcienczania produktu nie wolno
stosowac¢ zadnych innych rozcienczalnikéw ani innych objetosci niz wskazane.

Przygotowanie:

1.

2.

3.
4.
5

Za pomoca strzykawki pobra¢ 5 ml roztworu do wlewu z butelki lub worka do wlewu

o pojemnosci 100 ml.

Te objetos¢ dodac¢ do fiolki zawierajacej liofilizowany omeprazol i wymiesza¢ doktadnie az do
catkowitego rozpuszczenia omeprazolu.

Pobra¢ roztwor omeprazolu do strzykawki.

Przenies¢ roztwor do worka lub butelki z roztworem do wlewu.

Czynnosci 1-4 dla upewnienia si¢, ze cata ilo§¢ omeprazolu zostata przeniesiona z fiolki do
worka lub butelki z roztworem do infuzji.
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Alternatywne przygotowanie do wlewu w pojemnikach elastycznych
1. Uzy¢ dwustronnej igly transferowej; przymocowacé ja do membrany do wstrzykiwan w worku
z roztworem do wlewu.
Podlaczy¢ drugi koniec igly do fiolki zawierajacej liofilizowany omeprazol.
2. Rozpusci¢ omeprazol, pompujac roztwor do wlewu w jedna i w drugg strong migdzy workiem
z roztworem do wlewu a fiolka.
3. Upewnic¢ sie, ze caty omeprazol ulegl rozpuszczeniu.

Sposob podawania
Roztwor do wlewu musi zosta¢ podany we wlewie dozylnym w czasie 20-30 minut.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mozna miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem tych
wymienionych w punkcie ,,Przygotowanie i postgpowanie z roztworem”.

Dawkowanie

Alternatywa dla terapii doustnej

U pacjentow, w przypadku ktorych terapia doustnym produktem leczniczym jest nicodpowiednia,
zaleca si¢ podawanie leku Omeprazole Noridem we wlewie dozylnym w dawce 40 mg raz na dobe.

U pacjentow z zespotem Zollingera-Ellisona zalecana dawka poczatkowa leku Omeprazole Noridem
podawanego dozylnie wynosi 60 mg na dobg. Moze by¢ konieczne zastosowanie wickszych dawek
dobowych, dlatego dawke nalezy dostosowywac indywidualnie. Jezeli dawka dobowa jest wigksza niz
60 mg nalezy ja podzieli¢ i podawa¢ dwa razy na dobg.

Szczegodlne populacje pacjentow
Zaburzenia czynnosci nerek
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek nie wymagaja dostosowania dawki.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby moze by¢ wystarczajaca dawka dobowa 10-20 mg.

Osoby w podesztym wieku (> 65 lat)
U pacjentéw w podesztym wieku dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Dzieci i mlodziez
Do$wiadczenie w stosowaniu dozylnym leku Omeprazole Noridem u dzieci jest ograniczone.

Przedawkowanie

Dostepne sa jedynie ograniczone dane dotyczace przedawkowania omeprazolu u ludzi. W literaturze
opisywano przypadki przyjecia dawek do 560 mg, a pojedyncze doniesienia moéwia nawet

0 zastosowaniu pojedynczej dawki doustnej do 2400 mg omeprazolu (dawki 120—krotnie wigkszej niz
zalecana dawka kliniczna). Zaobserwowane objawy przedawkowania omeprazolu to nudnosci,
wymioty, zawroty glowy, bol brzucha, biegunka i bol glowy. W pojedynczych przypadkach zgtaszano
apatie¢, depresje i splatanie.

Objawy opisywane jako wystepujace po przedawkowaniu omeprazolu byty przemijajace i nie
obserwowano po ich ustgpieniu cigzkich skutkéw. Zwigkszone dawki omeprazolu nie zmieniaty
szybkos$ci eliminacji leku (kinetyki pierwszego rzedu). Leczenie, jesli jest konieczne, ma charakter
objawowy.

Dawki dozylne do 270 mg raz na dobg¢ oraz do 650 mg podawane w trakcie badan klinicznych przez
trzy dni nie wywolywaly jakichkolwiek dziatan niepozadanych zaleznych od dawki.
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