Polprazol (Omeprazolum). Sktad i posta¢: Kazda fiolka z proszkiem do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 42,6 mg omeprazolu
sodowego, co odpowiada 40 mg omeprazolu. 1 ml przygotowanego roztworu do infuzji zawiera 0,426 mg omeprazolu sodowego, co
odpowiada 0,4 mg omeprazolu. Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji. Biaty lub prawie biaty suchy proszek. Wskazania: Preparat
Polprazol do podawania dozylnego jest wskazany jako alternatywa dla terapii doustnej w przypadku nastepujacych wskazan klinicznych
(zastosowanie u pacjentédw dorostych): leczenie owrzodzenia dwunastnicy; zapobieganie nawrotom owrzodzenia dwunastnicy; leczenie
owrzodzenia zotadka; zapobieganie nawrotom owrzodzenia zotgdka; w skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami, terapia eradykacyjna
Helicobacter pylori (H. pylori) w chorobie wrzodowej; leczenie owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwigzanych z przyjmowaniem NLPZ
(niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych); zapobieganie powstawaniu owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwigzanych z przyjmowaniem
NLPZ (niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych) u pacjentdw narazonych na ryzyko ich wystapienia; leczenie refluksowego zapalenia
przetyku; dtugoterminowe prowadzenie pacjentéw po uzyskaniu wygojenia refluksowego zapalenia przetyku; leczenie objawowej
choroby refluksowej przetyku (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD); leczenie zespotu Zollingera-Ellisona. Dawkowanie i
sposob podawania: Alternatywa dla leczenia doustnego. U pacjentéw, u ktérych stosowanie doustnych produktéw leczniczych jest
niewskazane, zalecane jest podawanie produktu Polprazol raz na dobe. U pacjentdéw z zespotem Zollingera-Ellisona zalecana dawka
poczatkowa produktu Polprazol podawanego dozylnie wynosi 60 mg na dobe. Moze wystapi¢ koniecznos¢ podawania wiekszych dawek
leku i w takich przypadkach dawke nalezy dostosowa¢ wedtug indywidualnych potrzeb u danego pacjenta. Jezeli dawka dobowa jest
wieksza niz 60 mg, dawka catkowita powinna zosta¢ podzielona i lek powinien by¢ podawany dwa razy na dobe. Produkt nalezy
podawac we wlewie dozylnym przez 20-30 minut. Szczegdlne populacje pacjentéw. Pacjenci z niewydolnoscig nerek. Nie jest konieczna
zmiana dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z niewydolnoscia watroby. U pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby wystarczajace moze by¢ stosowanie dawki dobowej wynoszacej 10-20 mg. Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat). U
0s6b w podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania. Dzieci. Doswiadczenie zwigzane ze stosowaniem omeprazolu do
podawania dozylnego u dzieci jest ograniczone. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na omeprazol, podstawione benzoimidazole lub na
ktérakolwiek substancje pomocnicza. Omeprazolu, podobnie jak innych lekéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej, nie nalezy
podawad jednocze$nie z nelfinawirem. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: W przypadku wystepowania jakichkolwiek
niepokojacych objawéw (np. istotnego niezamierzonego zmniejszenia masy ciata, nawracajgcych wymiotdw, utrudnienia potykania,
wymiotdw krwistych lub smolistego stolca), a takze w przypadku podejrzenia lub obecnosci owrzodzenia zotadka, nalezy wykluczy¢
obecno$¢ zmian nowotworowych, poniewaz leczenie preparatem Polprazol moze tagodzi¢ objawy i opdzni¢ rozpoznanie. Nie zaleca sie
jednoczesnego podawania atazanawiru oraz inhibitoréw pompy protonowej. W przypadku, gdy stosowanie taczne atazanawiru oraz
inhibitora pompy protonowej jest uznane za nieuniknione zaleca sie doktadnag kontrole kliniczng (np. ocena poziomu wiremii); w
potaczeniu ze zwiekszeniem dawki atazanawiru do 400 mg z dawka rytonawiru 100 mg nie nalezy stosowa¢ dawki omeprazolu wiekszej
niz 20 mg. Omeprazol, podobnie jak wszystkie leki hamujace zotgdkowe wydzielanie kwasu, moze zmniejsza¢ wchfanianie witaminy B12
(cyjanokobalaminy) ze wzgledu na hipo- lub achlorhydrie. Nalezy bra¢ to pod uwage u pacjentéw ze zmniejszonymi rezerwami
ustrojowymi lub z czynnikami ryzyka sprzyjajacymi zmniejszeniu wchtaniania witaminy B12 podczas dtugotrwatego leczenia. Omeprazol
jest inhibitorem izoenzymu CYP2C19. Podczas rozpoczynania oraz kohczenia leczenia omeprazolem nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢
interakcji z lekami metabolizowanymi przez izoenzym CYP2C19. Interakcje obserwuje sie pomiedzy klopidogrelem i omeprazolem.
Znaczenie kliniczne tej interakcji nie zostato okreslone w sposéb pewny. Na wszelki wypadek jednak, nie zaleca sie réwnoczesnego
stosowania omeprazolu oraz klopidogrelu. Stosowanie lekéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej moze prowadzi¢ do niewielkiego
zwiekszenia ryzyka wystepowania zakazen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak Salmonella i Campylobacter. Podobnie jak w
przypadku wszystkich dtugotrwatych terapii, szczegdlnie stosowanych przez okres dtuzszy niz 1 rok, pacjenci powinni pozostawac¢ pod
regularng kontrola. Inhibitory pompy protonowej, zwtaszcza stosowane w wysokich dawkach i przez dtugi czas (powyzej 1 roku), moga
nieznacznie zwieksza¢ ryzyko ztaman kosci biodrowej, nadgarstka i kregostupa, przede wszystkim u oséb starszych lub przy
wspétwystepowaniu innych znanych czynnikéw ryzyka. Przeprowadzone badania wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej moga
zwiekszac¢ catkowite ryzyko ztaman o 10-40%. Moze by¢ to réwniez spowodowane innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci, u ktdérych
wystepuje ryzyko osteoporozy, powinni by¢ leczeni zgodnie z aktualnymi wytycznymi praktyki klinicznej oraz przyjmowac¢ odpowiednig
dawke witaminy D i wapnia. Istniejg doniesienia o przypadkach ciezkiej hipomagnezemii u pacjentéw leczonych inhibitorami pompy
protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI), takimi jak omeprazol, przez co najmniej trzy miesiace, a w wiekszosci przypadkéw przez
rok. Mozliwe jest wystapienie ciezkich objawdéw hipomagnezemii, takich jak zmeczenie, tezyczka, majaczenie, drgawki, zawroty gtowy
oraz arytmia komorowa, przy czym moga one poczatkowo miec stabe natezenie i zosta¢ przeoczone. U wiekszosci pacjentéw, u ktérych
wystgpita hipomagnezemia, obserwowano poprawe po wprowadzeniu suplementacji magnezu oraz odstawieniu inhibitoréw pompy
protonowej. W przypadku pacjentéw, u ktérych przewiduje sie dtugotrwate leczenie lub ktérzy przyjmuja inhibitory pompy protonowe;j
tacznie z digoksyng lub lekami moggcymi powodowad hipomagnezemie (jak np. leki moczopedne), personel medyczny powinien
rozwazy¢ pomiar stezenia magnezu przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz okresowo w trakcie leczenia.
Zaktdcenia wynikéw badan laboratoryjnych. Zwiekszenie stezenia chromograniny A (CgA) moze wptywa¢ na wynik badania w kierunku
guzdw neuroendokrynnych. W celu unikniecia takiego zaktécenia nalezy tymczasowo przerwac leczenie omeprazolem na przynajmniej 5
dni przed pomiarem CgA. Jezeli po pomiarze wstepnym wartosci stezenia CgA i gastryny nadal wykraczaja poza zakres referencyjny,
pomiary nalezy powtérzy¢ po 14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowej. Podostra postaé skérna tocznia
rumieniowatego (SCLE). Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE. Jesli pojawia
sie zmiany skdrne, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, z jednoczesnym bélem stawdw, pacjent
powinien niezwtocznie poszuka¢ pomocy medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwos¢ przerwania stosowania produktu Polprazol.
Wystapienie SCLE w wyniku wczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwiekszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia
innymi inhibitorami pompy protonowej. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze lek uznaje
sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Do najczesciej spotykanych dziatah niepozadanych omeprazolu (wystepujacych u
1-10% pacjentéw) naleza: bdle gtowy, bdl brzucha, zaparcia, biegunka, wzdecia oraz nudnosci, wymioty. Wymienione ponizej dziatania
niepozadane zostaty odnotowane lub byty podejrzewane w programie badan klinicznych dotyczacych omeprazolu oraz w praktyce
klinicznej po wprowadzeniu leku do obrotu. Zadne z dziatah niepozadanych nie byto zalezne od dawki. Wyszczegélnione nizej reakcje
niepozadane podzielono wedtug czestosci wystepowania oraz zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzaddéw. Czestos¢ wystepowania
okreslono nastepujaco: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 i <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 i <1/100), rzadko (=1/10 000 i <1/1
000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz nieznana (czestos¢ wystepowania nie mogta zosta¢ ustalona w oparciu o dostepne dane).
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko - leukopenia, trombocytopenia; bardzo rzadko - agranulocytoza, pancytopenia. Zaburzenia



uktadu immunologicznego: rzadko - reakcje z nadwrazliwosci, np. gorgczka, obrzek naczynioruchowy oraz reakcja
anafilaktyczna/wstrzas. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: rzadko - hiponatremia; nieznana - hipomagnezemia. Zaburzenia
psychiczne: niezbyt czesto - bezsennos¢; rzadko - pobudzenie, splatanie, depresja; bardzo rzadko - agresja, omamy. Zaburzenia uktadu
nerwowego: czesto - bol glowy; niezbyt czesto - uczucie zawrotu gtowy, parestezje, sennos¢; rzadko - zaburzenia smaku. Zaburzenia
oka: rzadko - niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika: niezbyt czesto - zawroty gtowy. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia: rzadko - skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotagdka i jelit: czesto - bdl brzucha, zaparcia, biegunka, wzdecia, nudnosci,
wymioty, polipy dna zotadka (fagodne); rzadko - suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, kandydoza
przewodu pokarmowego, mikroskopowe zapalenie jelita grubego. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: niezbyt czesto - zwiekszenie
aktywnosci enzymdw watrobowych; rzadko - zapalenie watroby z zéttaczka lub bez; bardzo rzadko - niewydolno$¢ watroby,
encefalopatia u pacjentéw z wczesniej istniejgcg chorobg watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: niezbyt czesto - zapalenie
skory, swiad, wysypka, pokrzywka; rzadko - wypadanie wtoséw (tysienie), nadwrazliwo$¢ na Swiatto; bardzo rzadko - rumien
wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskdrka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN); nieznana -
podostra postac skdrna tocznia rumieniowatego. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: niezbyt czesto - ztamanie kosci
biodrowej, nadgarstka lub kregostupa; rzadko - béle stawéw, bdle miesni; bardzo rzadko - ostabienie sity miesniowej. Zaburzenia nerek i
drég moczowych: rzadko - Srédmigzszowe zapalenie nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: bardzo rzadko - ginekomastia.
Zaburzenia ogdlne oraz zmiany w miejscu podania: niezbyt czesto - zte samopoczucie, obrzeki obwodowe; rzadko - zwiekszona
potliwos¢. W odosobnionych przypadkach u pacjentéw krytycznie chorych otrzymujgcych omeprazol w postaci infuzji dozylnych,
szczegblnie w duzych dawkach, zgtaszano wystepowanie nieprzemijajacego zaburzenia widzenia, lecz nie stwierdzono istnienia zwigzku
przyczynowo-skutkowego miedzy tymi zaburzeniami a stosowaniem leku. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Polprazol, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji odpowiednio nr:
15661 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728
Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2017.04.03.



