Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Prazol, 20 mg, kapsulki
Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg 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 sg takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia 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 Prazol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prazol
Jak stosowa¢ lek Prazol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Prazol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Prazol i w jaki celu sie go stosuje

Lek Prazol zawiera substancj¢ czynng o nazwie omeprazol. Nalezy on do grupy lekéw zwanych
inhibitorami pompy protonowej. Omeprazol hamuje wydzielanie kwasu solnego w zotadku, dzieki
czemu zmniejsza draznigcy wplyw kwasnej tresci solnego w zotadku na przelyk i btong sluzowa
zotadka.

Poczatek dziatania leku obserwuje si¢ w krétkim czasie od podania.

Prazol jest stosowany w leczeniu nastgpujacych chorob i zaburzen:

U dorostych:
—  leczenie owrzodzenia dwunastnicy,

— zapobieganie nawrotom owrzodzenia dwunastnicy,

— leczenie owrzodzenia zotadka,

— zapobieganie nawrotom owrzodzenia zotadka,

— leczenie choroby wrzodowej spowodowanej zakazeniem bakteryjnym Helicobacter pylori,

— leczenie refluksowego zapalenia przetyku,

—  zespol Zollingera-Ellisona,

— leczenie owrzodzen Zzotadka i dwunastnicy zwigzanych z przyjmowaniem NLPZ
(niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych),

— zapobieganie powstawaniu owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwigzanych z przyjmowaniem
NLPZ (niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych) u pacjentow narazonych na ryzyko ich
wystapienia.

U dzieci i mlodziezy:
Dzieci w wieku powyzej 1 roku oraz o masie ciata > 10 kg
- leczenie refluksowego zapalenia przetyku u dzieci,

- leczenie objawowe zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotagdkowej w chorobie refluksowej przetyku.

Dzieci w wieku powyzej 4 lat i mlodziez

- leczenie owrzodzen dwunastnicy wywolanych zakazeniem Helicobacter pylori oraz zapobieganie

ich nawrotom.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prazol

Kiedy nie stosowa¢ leku Prazol

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

— jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowej
(np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol),

— jesli pacjent jednoczes$nie przyjmuje nelfinawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem
HIV).

Nie nalezy przyjmowac leku Prazol, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta.
W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci przed rozpoczgciem przyjmowania leku Prazol nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Prazol nalezy oméwic to z lekarzem.

W zwiazku z leczeniem lekiem Prazol zgtaszano wystepowanie cigezkich reakcji skornych, w tym
zespolu Stevensa-Johnsona, toksycznej rozpltywnej martwicy naskorka, reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogo6lnymi (zesp6t DRESS) oraz ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP).
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawdw zwiazanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi
opisanymi w punkcie 4 nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Prazol i natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska

Lek Prazol moze powodowac utajenie objawow innych choréb. Z tego wzgledu, w przypadku

wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych stanéw przed rozpoczeciem lub w trakcie przyjmowania

leku Prazol nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza:

— jesli u pacjenta wystgpity: znaczna, niespodziewana utrata masy ciata oraz zaburzenia potykania,
bol zotadka lub niestrawnos$¢, nawracajace wymioty, wymioty z domieszka krwi, smoliste stolce,

— jesli u pacjenta wystapita ciezka lub uporczywa biegunka, gdyz ze stosowaniem omeprazolu
zwigzane jest niewielkie zwigkszenie czg¢stosci wystepowania biegunki zakaznej,

— jesli u pacjenta wystapity cigzkie zaburzenia dotyczace watroby,

— jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku podobnego
do leku Prazol, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu solnego w zotadku,

— jesli u pacjenta planowane jest specyficzne badanie krwi (stgzenie chromograniny A).

W przypadku dlugotrwatego stosowania leku Prazol (dtuzej niz przez 1 rok) pacjent bedzie
najprawdopodobniej pozostawat pod baczng i regularng obserwacjg lekarskg. Podczas wizyt u lekarza
nalezy zglasza¢ wszelkie nowe oraz nietypowe objawy i okolicznosci.

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

Przyjmujac inhibitory pompy protonowej jak Prazol, zwlaszcza w okresie dtuzszym niz jeden rok,
moze zwigkszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystgpienia ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub
kregostupa. Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub przyjmowania
lekéw z grupy kortykosteroidow (mogacych zwigkszaé ryzyko wystapienia osteoporozy).

W przypadku planowania wykonania jakichkolwiek testow nalezy wczesniej poinformowac lekarza o
przyjmowaniu leku Prazol, poniewaz moze to mie¢ wptyw na ich wyniki.



Podczas przyjmowania leku Prazol moze wystapi¢ zapalenie nerek. Objawy mogg obejmowac
zmnigjszenie objetosci moczu lub wystepowanie krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie
jak goraczka, wysypka 1 sztywno$¢ stawow. Takie objawy pacjent powinien zgtosi¢ lekarzowi
prowadzacemu.

Ten lek moze wptywaé na sposob, w jaki organizm wchtania witaming Bz, szczegoélnie jesli trzeba go
przyjmowac przez dtugi czas. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli zauwazysz jakikolwiek z
nastgpujacych objawow, ktoére mogg wskazywacé na mate stgzenie witaminy Bia:

—  skrajne zmgczenie lub brak energii,

— mrowienie i dre¢twienie,

—  bolesny lub czerwony jezyk, owrzodzenia jamy ustnej,

— oslabienie mie¢$ni,

—  zburzenia widzenia,

— problemy z pamigcia, splatanie, depresja.

Dzieci

Niektore dzieci z chorobami przewleklymi mogg wymaga¢ dtugotrwatego leczenia pomimo, Ze nie
jest to zalecane. Nie nalezy podawacé tego leku dzieciom w wieku ponizej 1 roku zycia lub o masie
ciata <10 kg.

Lek Prazol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Prazol, jezeli stosuje si¢ lek zawierajacy nelfinawir (uzywany w leczeniu
zakazenia wirusem HIV).

Stosowanie leku Prazol nalezy skonsultowa¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli przyjmowany jest jeden

z nastepujacych lekow:

— warfaryna (lek przeciwzakrzepowy) lub inne preparaty antagonistow witaminy K. Lekarz bedzie
musiat kontrolowac stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku
Prazol.

— fenytoina (lek przeciwpadaczkowy). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoing, lekarz bedzie musiat
kontrolowa¢ stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku Prazol.

— diazepam (lek uspokajajacy i nasenny, lub stosowany w leczeniu padaczki),

— leki przeciwgrzybicze i przeciwdrozdzakowe (np. ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol,
worykonazol),

— takrolimus (lek stosowany podczas przeszczepu narzadow),

— digoksyna (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca),

— metotreksat (lek stosowany w chorobach nowotworowych). Jezeli pacjent przyjmuje duze dawki
metotreksatu, lekarz moze czasowo wstrzymacé stosowanie u pacjenta leku Prazol.

— erlotynib (stosowany w leczeniu chordb nowotworowych),

— atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

— sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

— klopidogrel (Iek stosowany w zapobieganiu zakrzepom),

— cylostazol (lek stosowany w leczeniu objawdw polegajacych na wystepowaniu bolow konczyn
dolnych w czasie chodzenia),

— ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),

— dziurawiec (Hypericum perforatum) (stosowany w leczeniu tagodnej depres;ji).

Jezeli lekarz przepisal pacjentowi antybiotyki amoksycyling oraz klarytromycyne a takze lek Prazol w
celu leczenia owrzodzen spowodowanych zakazeniem bakterig Helicobacter pylori, jest bardzo

wazne, aby pacjent poinformowat lekarza o wszelkich innych przyjmowanych lekach.

Prazol z jedzeniem i piciem



Zaleca si¢ stosowanie leku rano, przed $niadaniem popijajac woda.

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 przenika do mleka matki, ale jego wptyw na dziecko jest mato prawdopodobny gdy lek
jest stosowany w dawkach terapeutycznych. O tym czy pacjentka karmigca piersig bedzie mogla
przyjmowac lek Prazol zdecyduje lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Prazol nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania narzedzi i maszyn.
Mozliwe jest wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak: odczucie zawrotu glowy oraz zaburzenia
widzenia (patrz punkt 4 tej ulotki). W przypadku ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych.

Lek Prazol zawiera sacharoze.
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, to przed przyjeciem leku pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

3. Jak stosowac lek Prazol

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Stosowanie u dorostych

Leczenie owrzodzen dwunastnicy

—  Zwykle stosowana dawka leku Prazol wynosi 20 mg raz na dobg przez 2 tygodnie.

— U pacjentdéw, u ktorych zagojenie wrzoddw nie nastapito w tym czasie, lekarz moze zaleci¢
stosowanie takiej samej dawki przez kolejne 2 tygodnie.

— Jesli wrzod nie wygoi si¢ catkowicie lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Prazol w dawce 40 mg
raz na dobe przez 4 tygodnie.

Zapobieganie nawrotom owrzodzen dwunastnicy
—  Zwykle stosowana dawka leku Prazol wynosi 10 mg do 20 mg raz na dobe. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 40 mg na dobe.

Leczenie owrzodzen zotgdka

—  Zwykle stosowana dawka leku Prazol wynosi 20 mg raz na dobg przez 4 tygodnie.

— U pacjentdow, u ktorych zagojenie wrzoddw nie nastapito w tym czasie, lekarz moze zaleci¢
stosowanie takiej samej dawki przez kolejne 4 tygodnie.

— Jesli wrzod nie wygoi si¢ catkowicie lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Prazol w dawce 40 mg
raz na dobe przez 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzen Zolgdka
—  Zwykle stosowana dawka leku Prazol wynosi 20 mg raz na dob¢. Lekarz moze zwickszy¢ dawke
do 40 mg na dobg.

Leczenie owrzodzen spowodowanych zakazeniem bakteryjnym Helicobacter pylori oraz zapobieganie
ich nawrotom



—  Zwykle stosowana dawka leku Prazol wynosi 20 mg dwa razy na dobg przez jeden tydzien.
—  Lekarz zaleci rowniez pacjentowi przyjmowanie dwoch antybiotykoéw sposrod amoksycyliny,
klarytromycyny oraz metronidazolu.

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

—  Zwykle stosowana dawka leku Prazol wynosi 20 mg raz na dobg przez 4 tygodnie.

— U pacjentdéw, u ktorych nie doszto do zagojenia przelyku, lekarz moze zalecic¢ stosowanie tej
samej dawki przez kolejne 4 tygodnie.

— Jezeli przetyk nie bedzie jeszcze wygojony lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Prazol w dawce
40 mg raz na dobe przez 8 tygodni.

—  Zwykle stosowana dawka leku Prazol po uzyskaniu wygojenia przelyku wynosi 10 mg raz na
dobg.

Leczenie nadmiernego wydzielania kwasu w Zolgdku spowodowanego zmiang rozrostowg w trzustce
(zespot Zollingera-Ellisona)
— Lekarz dostosuje dawke leku Prazol w zalezno$ci od indywidualnych potrzeb danego pacjenta,
a takze zdecyduje przez jak dlugi czas konieczne bgdzie przyjmowanie leku.
—  Zwykle stosowana dawka leku Prazol wynosi 60 mg na dobg.
— W przypadku stosowania dawek wiekszych niz 80 mg na dobe, lek Prazol nalezy podawac
w 2 dawkach podzielonych.

Leczenie owrzodzen zotgdka i dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem NLPZ (niesteroidowych lekow

przeciwzapalnych)

—  Zwykle stosowana dawka leku Prazol wynosi 20 mg raz na dobg przez 4 tygodnie.

— U pacjentdéw, u ktérych w tym czasie nie doszto do pelnego wygojenia lekarz moze zaleci¢
stosowanie takiej samej dawki przez kolejne 4 tygodnie.

Zapobieganie powstawaniu owrzodzen zotgdka i dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem NLPZ
(niesteroidowych lekow przeciwzapalnych) u pacjentow z podwyzszonym ryzykiem ich wystgpienia
—  Zwykle stosowana dawka leku Prazol wynosi 20 mg raz na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

— Dzieci powyzej 1 roku oraz o masie ciata powyzej 10 kg mogg przyjmowac lek Prazol.

— Dawka dla dzieci jest zalezna od masy ciala dziecka. Odpowiednia dla dziecka dawka zostanie
zalecona przez lekarza.

Leczenie owrzodzen dwunastnicy spowodowanych zakazeniem bakteryjnym Helicobacter pylori oraz

zapobieganie ich nawrotom

— Dzieci powyzej 4 lat mogg przyjmowac lek Prazol.

— Dawka dla dzieci jest zalezna od masy ciala dziecka. Odpowiednia dla dziecka dawka zostanie
zalecona przez lekarza.

—  Lekarz przepisze dziecku takze dwa antybiotyki: amoksycyling oraz klarytromycyng.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby wystarczajace moze by¢ stosowanie dawki dobowej
wynoszacej 10-20 mg.

Pacjenci w podesziym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania.
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Sposéb podawania
Zaleca si¢ podawanie leku rano, przed $niadaniem popijajac woda.
Kapsutke nalezy polykac¢ w calosci, nie nalezy jej zu¢ ani kruszy¢ przed potknigciem.

Sposob postepowania w przypadku pacjentow z zaburzeniami polykania oraz dzieci, ktore sq w stanie

pic lub potykaé pokarm polstaty

- Kapsulke otworzy¢ i zawarto$¢ potknag¢ bezposrednio popijajac potowsa szklanki wody lub
zawarto$¢ kapsutki wsypaé do szklanki zawierajacej ok. 10 ml soku owocowego lub innego
kwasnego ptynu, doktadnie wymiesza¢ (mieszanina nie bedzie klarowna).

- Wypi¢ mieszaning, najlepiej od razu po przygotowaniu lub przed uptywem 30 minut.

- Aby mie¢ pewnos$c, ze przyjeta zostala cata dawka leku nalezy do uzytej do przygotowania
mieszaniny szklanki wla¢ potowg jej objetosci, doktadnie wymiesza¢ i wypic.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Prazol
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku i wystapienia niepokojacych objawow, nalezy
niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Prazol

W przypadku pominigcia przyjecia dawki wskutek zapomnienia nalezy przyja¢ dawke natychmiast po
przypomnieniu sobie o nie;j.

Jezeli nadszedt wtasciwy czas na przyjecie kolejnej dawki leku nalezy opusci¢ pominigtg dawke.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Prazol
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Prazol bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem lub
farmaceuts.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych z zastosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku zauwazenia ktérychkolwiek sposréd ponizszych rzadkich (u wiecej niz 1 na 10000
os6b i u mniej niz 1 na 1000 oséb) lub bardzo rzadkich (u mniej niz 1 na 10000 oséb), lecz
powaznych dzialan niepozadanych nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Prazol oraz
niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

— nagle $wisty, obrzmienie warg, j¢zyka i gardla lub ciata, wysypka, omdlenie lub utrudnienie
przetykania (ciezka reakcja alergiczna) (rzadkie),

— zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest takze
powstawanie duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzadow
ptciowych. Moze to by¢ zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczna rozptywna martwica naskorka
(bardzo rzadkie).

— rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezly chtonne (zesp6t DRESS Iub
zespOl nadwrazliwosci na leki) (rzadkie),

— czerwona, luskowata, rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, ktorej towarzyszy
goraczka. Objawy pojawiaja si¢ zwykle na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa)
(rzadkie).

—  zazodlcenie skory, ciemny mocz oraz zmgczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzen czynnos$ci
watroby (rzadkie).

Podczas przyjmowania leku obserwowano:
Czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 10 oséb):
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bole glowy,

biegunki,

zaparcia,

bole brzucha,

nudnosci, wymioty,
wzdecia,

tagodne polipy zotadka.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepuja nie cze$ciej niz u 1 na 100 osdb):

obrzmienie stop i kostek,

zmiany w wynikach badan czynnos$ciowych watroby,

zaburzenie snu (bezsenno$c),

wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka), §wiad skory,

zte samopoczucie ogdlne oraz brak energii,

uczucie zawrotu glowy, uczucie mrowienia i ktucia, uczucie sennosci,
uczucie wirowania (zawroty glowy).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 1000 osdb):

nagle odczucie swistow oddechowych lub zadyszki (skurcz oskrzeli),

zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, sucho$¢ w jamie ustne;j,

zakazenie okreslane jako ,,plesniawka”, ktore moze obejmowac jelita i jest wywotywane przez
grzyby,

wypadanie wlosow (ltysienie),

wysypka skorna podczas ekspozycji na stonce,

uczucie pobudzenia, splatania, przygnebienia,

zmiana odczuwania smaku,

problemy ze wzrokiem, takie jak niewyrazne widzenie,

ciezkie problemy dotyczace nerek (srédmigzszowe zapalenie nerek),

zwickszona potliwose,

boéle migéni (mialgia) lub bole stawow (artralgia),

problemy dotyczace krwi, takie jak zmniejszona liczba krwinek biatych Iub ptytek krwi. Moze to
prowadzi¢ do ostabienia, tatwiejszego siniaczenia lub zwigkszenia prawdopodobienstwa
wystapienia zakazenia.

mate stgzenie sodu we krwi. Moze to prowadzi¢ do ostabienia, wymiotdéw i kurczow
miesniowych.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):

zmiany w morfologii krwi wigcznie z agranulocytoza (brakiem bialych krwinek),

agresja,

widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejacych (omamy),

cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia mézgu,
rumien wielopostaciowy,

ostabienie migéni,

ginekomastia (powigkszenie gruczotow piersiowych u mezczyzn).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

zapalenie jelit (powodujace biegunke),

jezeli przyjmowano Prazol przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwos¢,
zmniejszenia stezenia magnezu we krwi. Mate st¢zenie magnezu moze objawiac si¢ jako
zmgeczenie, mimowolne skurcze migs$ni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona
akcja serca. W razie zaobserwowania ktoregos$ 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 st¢zenia magnezu.



—  wysypka moggca przebiegac¢ z bolem stawow.

W bardzo rzadkich przypadkach lek Prazol moze wywiera¢ wptyw na liczbg krwinek biatych we krwi,
prowadzac do niedoboru odpornosci. W przypadku wystgpienia u pacjenta zakazenia z takimi
objawami, jak goraczka z towarzyszacym powaznym pogorszeniem ogolnego samopoczucia lub
gorgczka z objawami miejscowego zakazenia, takimi jak bol w szyi, gardle lub jamie ustnej albo
utrudnienie oddawania moczu, nalezy skonsultowac si¢ mozliwie jak najszybciej z lekarzem w celu
wykluczenia ewentualnego niedoboru krwinek biatych (agranulocytozy) w oparciu o wyniki badania
krwi. Wazne jest, aby pacjent w takiej sytuacji podat lekarzowi lub farmaceucie informacje dotyczace
przyjmowanego leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Prazol
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 30°C.

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

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Prazol

Substancjg czynng leku jest omeprazol. Kazda kapsutka zawiera 20 mg omeprazolu.

Substancje pomocnicze to:

Zawarto$¢ kapsutki: peletki cukrowe (sacharoza, skrobia kukurydziana), s6l sodowa glikolanu skrobi,
sodu laurylosiarczan, hypromeloza, talk, powidon (K-30), sodu fosforan dwunastowodny, sodu
wodorotlenek, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer 1:1, trietylu cytrynian, tytanu
dwutlenek (E 171).

Sktad kapsutki zelatynowej: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132), zoétcien
chinolinowa (E 104), erytrozyna (E 127), tusz (szelak, glikol propylenowy, poliwinylopirolidon, sodu
wodorotlenek, tytanu dwutlenek (E 171), alkohol etylowy bezwodny, alkohol izopropylowy, alkohol
N-butylowy).

Jak wyglada lek Prazol i co zawiera opakowanie

Kapsuitka leku Prazol sktada si¢ z pomaranczowego korpusu z nadrukiem "20" i niebieskiego wieczka
z nadrukiem "O".

Opakowanie zawiera 7, 14, 28 lub 56 kapsutek w pojemniku polietylenowym z korkiem
polipropylenowym i zelem suszagcym w tekturowym pudetku.
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Opakowanie zawiera 7, 14, 28 lub 56 kapsutek w blistrach z folii Aluminium/Aluminium
w tekturowym pudelku. 1 blister zawiera 7 kapsulek.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw

Tel.: +48 22 732 77 00

Wytwérca

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Jeśli pacjentka jest w ciąży lub karmi piersią, przypuszcza że może być w ciąży lub gdy planuje mieć dziecko, powinna poradzić się lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

	Stosowanie u dzieci i młodzieży

