Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Omeprazole Sandoz, 40 mg, proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji
Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Omeprazole Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omeprazole Sandoz
Jak stosowa¢ lek Omeprazole Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Omeprazole Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

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

Lek Omeprazole Sandoz zawiera substancj¢ czynng omeprazol. Nalezy ona do grupy lekow
nazywanych inhibitorami pompy protonowe;j. Leki te dziataja przez zmniejszanie ilosci kwasu solnego
wytwarzanego w zotadku.

Lek Omeprazole Sandoz w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wlewow dozylnych moze
by¢ stosowany jako alternatywa dla leczenia doustnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omeprazole Sandoz

Kiedy nie stosowaé leku Omeprazole Sandoz
- jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
- jesli pacjent ma uczulenie inne leki zawierajace inhibitory pompy protonowej (np.
pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol).
- jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem
HIV).

W razie watpliwosci, przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, pielegniarka
lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek ten moze maskowaé objawy innych choréb, dlatego jesli przed lub w trakcie stosowania leku

Omeprazole Sandoz wystapi u pacjenta ktorakolwiek z wymienionych sytuacji, nalezy od razu

zwroci¢ si¢ do lekarza:

= znaczne zmniejszenie masy ciata bez zadnej przyczyny oraz trudnosci w potykaniu

= bol zotadka lub niestrawnosé

= wymioty, réwniez krwawe

= smoliste stolce (z domieszka krwi)

= cigzka lub uporczywa biegunka (gdyz stosowanie omeprazolu moze wigza¢ si¢ z niewielkim
ryzykiem wystapienia biegunki zakaznej)

= cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby



= planowane specyficzne badanie krwi (oznaczenie stezenia chromograniny A)
= reakcja skorna, ktora wystgpita w przesztosci po zastosowaniu leku podobnego do leku
Omeprazole Sandoz (zmniejszajacego wytwarzanie kwasu solnego w zotadku).

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

Podczas przyjmowania omeprazolu moze wystapi¢ zapalenie nerek. Objawy moga obejmowac
zmnigjszenie objetosci moczu lub wystepowanie krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie
jak goraczka, wysypka i sztywno$¢ stawow. Takie objawy pacjent powinien zglosi¢ lekarzowi
prowadzacemu.

Stosowanie inhibitora pompy protonowej, takiego jak Omeprazole Sandoz, zwlaszcza przez okres
dhuzszy niz rok, moze nieznacznie zwicksza¢ ryzyko ztaman kosci biodrowej, nadgarstka lub
kregostupa. Jezeli pacjent choruje na osteoporoze badz przyjmuje kortykosteroidy (ktoére moga
zwigkszaé ryzyko osteoporozy), nalezy poinformowac o tym lekarza.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 40 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny
od sodu"

Lek Omeprazole Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Jest to wazne,
poniewaz lek Omeprazole Sandoz moze wplywaé na sposob dziatania niektorych innych lekow, a
takze niektore inne leki mogg wywiera¢ wplyw na dziatanie leku Omeprazole Sandoz.

Nie nalezy stosowac¢ leku Omeprazole Sandoz, jezeli pacjent stosuje lek zawierajacy nelfinawir
(uzywany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych

lekow:

= ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (leki stosowane w zakazeniach
wywotanych przez grzyby);

= digoksyna (lek stosowany w leczeniu choréb serca);

= diazepam (lek stosowany w leczeniu Igku, rozluzniajacy migsnie lub stosowany w leczeniu
padaczki);

= fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki). Jesli pacjent przyjmuje fenytoing, konieczna bedzie
obserwacja lekarska na poczatku lub po zakonczeniu stosowania leku Omeprazole Sandoz.

= leki zapobiegajace krzepnigciu krwi, takie jak warfaryna lub inne leki hamujace dziatanie witaminy
K. Konieczna moze by¢ obserwacja lekarska na poczatku lub po zakonczeniu stosowania leku
Omeprazole Sandoz.

= ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);

= atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem 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 wirusem HIV);

= klopidogrel (Iek stosowany w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi);

= erlotynib (lek stosowany w leczeniu raka);

= metotreksat (Iek chemioterapeutyczny stosowany w duzej dawce w leczeniu raka) - jesli pacjent
przyjmuje duzg dawke metotreksatu, lekarz moze przerwac na jakis$ czas stosowanie u niego leku
Omeprazole Sandoz.
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Jesli lekarz przepisat oprocz leku Omeprazole Sandoz antybiotyki amoksycyline i klarytromycyng
w celu leczenia choroby wrzodowej spowodowanej przez zakazenie Helicobacter pylori, bardzo
istotne jest poinformowanie go o jakichkolwiek innych przyjmowanych lekach.

Ciaza i karmienie piersia

Przed podaniem leku Omeprazole Sandoz nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w ciazy
lub prébuje zaj$s¢ w ciaze. Lekarz zdecyduje, czy mozna w tym czasie podawac lek Omeprazole
Sandoz.

Lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze przyjmowac lek Omeprazole Sandoz, jesli karmi piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wplyw leku Omeprazole Sandoz na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn jest
mato prawdopodobny. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia
widzenia (patrz punkt 4). W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Omeprazole Sandoz

+  Lek Omeprazole Sandoz moze by¢ podawany dorostym, w tym réwniez osobom w podesztym
wieku.

+ Doswiadczenie zwigzane ze stosowaniem leku Omeprazole Sandoz do podawania dozylnego
u dzieci jest ograniczone.

Podawanie leku Omeprazole Sandoz

+ Lek Omeprazole Sandoz bedzie podawany pacjentowi przez lekarza, ktory zdecyduje, jaka
ilos¢ leku jest konieczna.

+ Lek bedzie podawany w postaci wlewu przez jedng z zyt.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omeprazole Sandoz
Jezeli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Omeprazole Sandoz, powinien niezwlocznie
omowic to z lekarzem.

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

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych rzadkich, ale ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy

przerwa¢ stosowanie leku Omeprazole Sandoz oraz niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem:

« nagly $wiszczacy oddech, obrzek warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub trudnos$ci
w potykaniu (ci¢gzka reakcja alergiczna);

+ zaczerwienienie skory z powstawaniem pgcherzy lub zluszczaniem. Mozliwe jest rowniez
wystgpienie pecherzy na skorze i krwawienie w obrgbie warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzgdow
ptciowych. Moze to by¢ zespdt Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka.

+ zazobkcenie skory, ciemna barwa moczu i uczucie zmgczenia, co moze wskazywac na zaburzenia
czynnosci watroby.

Inne dziatania niepozadane to:

Wystepujace czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 os6b)

+  bole glowy

» objawy zotadkowo-jelitowe: biegunka, b6l zotadka, zaparcie, gazy (ze wzdgciem)
nudnosci lub wymioty

fagodne polipy zotadka
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Wystepujace niezbyt czesto (mogq wystepowa¢é rzadziej niz u 1 na 100 osob)
+ obrzek stop i okolic kostek

+ zaburzenia snu (bezsennosc¢)

+ zawroty glowy, uczucie mrowienia, sennos¢

+ odczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia biednikowego)

+ zmiany wynikoéw badan czynnosci watroby

+ wysypka skorna, wzniesiona wysypka (pokrzywka) i $wiad skory

+ 0golne zte samopoczucie i brak energii

+ zlamanie kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa

Wystepujace rzadko (mogg wystepowacd rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)

+ zaburzenia krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek bialych lub plytek krwi. Moze to
powodowac ostabienie, powstawanie siniakow lub tatwiejszy rozwoj zakazen

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

» male stezenie sodu we krwi. Moze to powodowac ostabienie, wymioty i kurcze mig$ni

+ pobudzenie, splatanie lub depresja

« zaburzenia smaku

« zaburzenia widzenia, np. niewyrazne widzenie

» nagle pojawienie si¢ swiszczgcego oddechu lub dusznosci (skurcz oskrzeli)

+ suchos$¢ w jamie ustnej

+ zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

» zakazenie okre§lane mianem ,,plesniawki”, ktore moze obejmowac jelita i jest wywotane przez
grzyby

+ zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zoéttaczka z zazolceniem skory, ciemnym zabarwieniem
moczu i uczuciem ostabienia

+ wypadanie wtosow (lysienie)

+ wysypka skérna w wyniku narazenia na promienie stoneczne

+  bol stawow lub migsni

» ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (§rédmigzszowe zapalenie nerek)

+ nasilone pocenie si¢

Wystepujace bardzo rzadko (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)

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

+ agresja

+ widzenie, odczuwanie lub styszenie nieistniejacych rzeczy (omamy)

+ cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby prowadzace do niewydolnos$ci watroby i zapalenia mozgu

» nagly rozwdj cigezkiej wysypki lub pecherzy na skorze albo ztuszczanie skory. Objawom tym moze
towarzyszy¢ wysoka gorgczka i bol stawdw (rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

+ oslabienie mi¢s$ni

+ powickszenie piersi u me¢zczyzn

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

» zapalenie jelita (prowadzace do biegunki)

+ jesli pacjent przyjmuje lek Omeprazole Sandoz dtuzej niz przez trzy miesigce istnieje mozliwosé
zmniejszenia stezenia magnezu we krwi. Male stg¢zenie magnezu moze objawia¢ si¢ uczuciem
zme¢czenia, mimowolnymi skurczami mig¢$ni, dezorientacjg, drgawkami, zawrotami gtowy lub
przyspieszong czynnos$cig serca. Jesli u pacjenta wystapi ktoérykolwiek z tych objawow, nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza. Male stezenie magnezu moze rowniez prowadzi¢ do
zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne wykonywanie
badan krwi w celu kontrolowania st¢zenia magnezu.

«  wysypka, ktorej moze towarzyszy¢ bol stawow.

W odosobnionych przypadkach u pacjentéw w stanie krytycznym otrzymujacych omeprazol w postaci
iniekcji dozylnych, szczegélnie w duzych dawkach, zglaszano wystgpowanie nieodwracalnego
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uszkodzenia wzroku, lecz nie stwierdzono istnienia zwigzku przyczynowo - skutkowego miedzy tymi
zaburzeniami a stosowaniem leku.

Omeprazole Sandoz moze bardzo rzadko wplywac na liczbe biatych krwinek z ryzykiem
spowodowania niedoboru odpornosci. Jesli u pacjenta rozwinie si¢ zakazenie z takimi objawami, jak
goraczka z ciezkim pogorszeniem stanu zdrowia lub goraczka z objawami miejscowego zakazenia,
np. bolem szyi, gardta lub jamy ustnej, albo trudno$ciami w oddawaniu moczu, nalezy jak najszybciej
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, aby na podstawie badania krwi mozna byto wykluczy¢ brak biatych
krwinek (agranulocytoze). Wazne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu leku Omeprazole
Sandoz.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ 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.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Omeprazole Sandoz

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

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po przygotowaniu roztworu przez lekarza lub pielegniarke, nalezy go przechowywac w temperaturze
ponizej 25°C i zuzy¢ w ciagu 12 godzin od jego sporzadzenia z uzyciem roztworu NaCl 0,9% lub w
ciggu 6 godzin od sporzadzenia, jesli zastosowano roztwor glukozy.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ uzyty natychmiast, chyba ze zostat
sporzadzony w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie nalezy stosowac przygotowanego roztworu, jesli obecne sg w nim czastki state. Zawarto$¢ fiolki
jest przeznaczona do jednorazowego uzytku; kazdg ilo§¢ produktu, ktora pozostata w fiolce nalezy
wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omeprazole Sandoz
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Kazda fiolka proszku do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera substancje czynng omeprazol
sodowy w ilo$ci odpowiadajacej 40 mg omeprazolu.

Po rekonstytucji kazdy 1 mL roztworu zawiera 0,4 mg omeprazolu.

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sodu wodorotlenek oraz disodu edetynian.
Kazda fiolka przeznaczona jest do jednej infuzji.

Jak wyglada lek Omeprazole Sandoz i co zawiera opakowanie

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji jest koloru bialego lub prawie biatego.

Omeprazol w postaci proszku do sporzadzania roztworu do infuzji jest dostepny w opakowaniach o
wielkosci: 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa
Polska

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals, d.d.

Verovskova Ulica 57
1526 Ljubljana
Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do:

Polska

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

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

Holandia Omeprazol sandoz infuus 40, poeder voor oplossing voor intraveneuze
infusie 40 mg

Bulgaria PROBITOR 40 mg/100 ml powder for solution for infusion

Czechy ORTANOL

Estonia Omeprazole Sandoz

Wiochy OMEPRAZOLO SANDOZ BV

Polska Omeprazole Sandoz

Wielka Brytania Omeprazole 40mg Powder for Solution for Infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Cala zawartos$¢ kazdej fiolki powinna zosta¢ rozpuszczona w okoto 5 mL, a nastgpnie natychmiast
rozcienczona do 100 mL. Do sporzadzania roztworu nalezy uzywac roztworu chlorku sodu 9 mg/mL
(0,9%) do infuzji lub roztworu glukozy 50 mg/mL (5%) do infuzji. Na trwato$¢ omeprazolu ma
wplyw pH roztworu do infuzji i z tego powodu do rozpuszczania i rozcienczania produktu nie wolno
stosowa¢ zadnych innych rozpuszczalnikéw ani innych objgtosci 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 i
upewnic sie, ze doszto do catkowitego rozpuszczenia omeprazolu.

3. Pobra¢ roztwoér omeprazolu z powrotem do strzykawki.

4. Przenie$¢ roztwor do worka lub butelki z roztworem do infuzji.

5. Powtorzy¢ kroki 1-4 dla upewnienia si¢, ze cala ilo§¢ omeprazolu zostata przeniesiona z fiolki do
worka lub butelki z roztworem do infuzji.

Alternatywne przygotowanie do infuzji w pojemnikach elastycznych

1. Postuzy¢ si¢ dwustronng iglg transferowa i potaczy¢ ja z membrang do wstrzykiwan w worku z
roztworem do infuzji. Polaczy¢ drugi koniec igly z fiolka zawierajaca liofilizowany omeprazol.

2. Rozpusci¢ omeprazol poprzez pompowanie roztworu do infuzji w jedna i w drugg stron¢ migdzy
workiem z roztworem do infuz;ji a fiolka.

3. UpewniC sig, ze cata ilo§¢ omeprazolu ulegla rozpuszczeniu.

Roztwor do infuzji musi zosta¢ podany droga wlewu dozylnego w czasie 20-30 minut.
Po sporzadzeniu roztwor jest bezbarwny, klarowny, praktycznie bez widocznych czastek.
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