Polprazol; Polprazol PPH (Omeprazolum). Sktad i posta¢: Polprazol: Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera 20 mg omeprazolu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza (80,02 mg), séd (0,036 mmola), tj. mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to
znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Polprazol PPH: Jedna kapsutka dojelitowa twarda zawiera 40 mg omeprazolu oraz
substancje pomocniczg o znanym dziataniu: od 203 do 233 mg sacharozy. Pozostate informacje sg wspdlne dla obu produktéw.
Wskazania: Zastosowanie u pacjentéow dorostych. Leczenie owrzodzenia dwunastnicy. Zapobieganie nawrotom owrzodzenia dwunastnicy.
Leczenie owrzodzenia zotgdka. 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 pacjentéw narazonych na ryzyko ich wystgpienia.
Leczenie refluksowego zapalenia przetyku. Diugoterminowe leczenie podtrzymujgce pacjentéw po wygojeniu refluksowego zapalenia
przetyku. Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku. Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona. Zastosowanie u dzieci i miodziezy.
Dzieci w wieku powyzej 1 roku oraz o masie ciata = 10 kg. Leczenie refluksowego zapalenia przetyku. Refluksowe zapalenie przetyku.
Leczenie objawowe zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotadkowej w chorobie refluksowej przetyku. Dzieci w wieku powyzej 4 lat i mtodziez.
W skojarzeniu z antybiotykami w leczeniu owrzodzenia dwunastnicy wywotanego przez H. pylori. Dawkowanie i spos6b podawania:
Dawkowanie u dorostych. Leczenie owrzodzenia dwunastnicy. U pacjentéw z czynng chorobg wrzodowa dwunastnicy zalecana dawka
omeprazolu wynosi 20 mg raz na dobe. U wiekszo$ci pacjentéw gojenie nastepuje w ciggu dwéch tygodni. U pacjentéw, u ktérych w tym
czasie nie doszio do zagojenia, proces ten zachodzi zwykle podczas kolejnych dwéch tygodni podawania leku. U pacjentéw z chorobg
wrzodowg dwunastnicy oporng na leczenie, stosuje sie omeprazol w dawce 40 mg raz na dobe, a wygojenie uzyskuje sie zwykle w okresie
czterech tygodni. Zapobieganie nawrotom owrzodzen dwunastnicy. W celu zapobiegania nawrotom owrzodzen dwunastnicy u pacjentow H.
pylori-ujemnych oraz gdy eradykacja H. pylori nie jest mozliwa zaleca sie stosowanie omeprazolu w dawce 20 mg raz na dobe. U
niektdérych pacjentéw wystarczajaca moze byé dawka dobowa 10 mg. W razie niepowodzenia terapii dawka moze zosta¢ zwiekszona do 40
mg na dobe. Leczenie owrzodzen zotadka. Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na dobe. U wiekszos$ci pacjentdw gojenie
nastepuje w ciggu czterech tygodni. U pacjentéw, u ktérych w tym czasie nie doszto do zagojenia, proces ten zachodzi zwykle podczas
kolejnych czterech tygodni leczenia. U pacjentéw z owrzodzeniem zotadka opornym na leczenie, zalecane jest stosowanie omeprazolu w
dawce 40 mg raz na dobe, a wygojenie uzyskiwane jest zwykle w okresie o$miu tygodni. Zapobieganie nawrotom owrzodzenia zotadka. W
celu zapobiegania nawrotom owrzodzenia zotadka u pacjentéw z chorobg wrzodowa oporng na leczenie zaleca sie stosowanie omeprazolu
w dawce 20 mg raz na dobe. W razie koniecznosci dawka ta moze by¢ zwiekszona do 40 mg raz na dobe. Eradykacja zakazenia
Helicobacter pylori u pacjentéw z chorobg wrzodowa. W celu eradykacji zakazenia H. pylori przy wyborze antybiotykéw nalezy uwzgledni¢
indywidualng tolerancje lekdéw przez pacjenta oraz nalezy kierowac¢ sie krajowymi, regionalnymi oraz lokalnymi charakterystykami
lekoopornosci, a takze wytycznymi dotyczacymi leczenia. Omeprazol 20 mg + klarytromycyna 500 mg + amoksycylina 1 000 mg, wszystkie
produkty dwa razy na dobe przez jeden tydzien; lub omeprazol 20 mg + klarytromycyna 250 mg (ewentualnie 500 mg) + metronidazol 400
mg (lub 500 mg lub tynidazol 500 mg), wszystkie produkty dwa razy na dobe przez jeden tydzien; lub omeprazol 40 mg jeden raz na dobe z
amoksycyling 500 mg trzy razy na dobe oraz metronidazolem 400 mg (lub 500 mg albo tynidazolem 500 mg) trzy razy na dobe, przez jeden
tydzien. W kazdym z powyzszych schematéw leczenia, jezeli po zakonczeniu kuracji u pacjenta utrzymuje sie zakazenie H. pylori, leczenie
mozna powtoérzyé. Leczenie owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem NLPZ (niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych). W leczeniu owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem NLPZ (niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych) zalecane jest stosowanie omeprazolu w dawce 20 mg jeden raz na dobe. U wiekszosci pacjentow wygojenie zmian
nastepuje w okresie do czterech tygodni. U pacjentéw, u ktérych w tym czasie nie doszto do petnego wygojenia po wstepnej serii
podawania leku, proces ten zachodzi zwykle podczas kolejnych czterech tygodni leczenia. Zapobieganie powstawaniu owrzodzen zotadka i
dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem NLPZ (niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych) u pacjentdw z podwyzszonym ryzykiem ich
wystgpienia. W profilaktyce owrzodzen zotgdka lub owrzodzen dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem NLPZ u pacjentow
podwyzszonego ryzyka ich wystapienia (wiek >60 lat, wczes$niejsze wystepowanie owrzodzen zotgdka i dwunastnicy, wczesniejsze
wystepowanie krwawien z gérnego odcinka przewodu pokarmowego) zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg jeden raz na dobe.
Leczenie refluksowego zapalenia przetyku. Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na dobe. U wiekszos$ci pacjentéw gojenie
nastepuje w ciggu czterech tygodni. U pacjentéw, u ktérych nie doszto do zagojenia w czasie pierwszego etapu leczenia, proces ten zwykle
zachodzi podczas kolejnych czterech tygodni leczenia. U pacjentéw z ciezkim refluksowym zapaleniem przetyku stosuje sie omeprazol w
dawce 40 mg raz na dobe, a wygojenie zmian uzyskuje sie zwykle w okresie do o$smiu tygodni. Dtugoterminowe leczenie podtrzymujgce u
pacjentow z wygojonym refluksowym zapaleniem przetyku. W dtugotrwatym leczeniu podtrzymujgcym pacjentéw, po wygojeniu
refluksowego zapalenia przetyku, zaleca sie podawanie omeprazolu w dawce 10 mg raz na dobe. W razie koniecznosci, dawke mozna
zwiekszy¢ do 20-40 mg raz na dobe. Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku. Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na
dobe. Poniewaz mozliwa jest odpowiednia reakcja na dawke 10 mg na dobe, wskazane jest rozwazenie indywidualnego dostosowania
dawkowania. Jezeli kontrola objawdw nie zostata osiggnieta po czterech tygodniach leczenia omeprazolem w dawce 20 mg na dobe,
zalecane jest przeprowadzenie dalszych badan diagnostycznych. Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona. U pacjentéw z zespotem Zollingera-
Ellisona dawke leku nalezy dobra¢ indywidualnie, a leczenie kontynuowaé dopoki istnieja wskazania kliniczne. Zalecana dawka poczatkowa
omeprazolu wynosi 60 mg na dobe. Skuteczng kontrole uzyskiwano u wszystkich pacjentéw z ciezka postacig choroby oraz
niewystarczajgca reakcjg na inne sposoby leczenia, a u ponad 90% pacjentdéw skuteczne jest leczenie podtrzymujgce dawka w zakresie od
20 mg do 120 mg na dobe. Dawki omeprazolu wieksze niz 80 mg na dobe nalezy podawaé¢ w dwoch dawkach podzielonych. Dawkowanie u
dzieci i mtodziezy. Dzieci w wieku powyzej 1 roku oraz o masie ciata =2 10 kg. Refluksowe zapalenie przetyku: Okres leczenia wynosi 4-8
tygodni. Leczenie objawowe zgagi oraz zarzucania kwasnej tresci zotadkowej w chorobie refluksowej przetyku: Okres leczenia wynosi 2-4
tygodni. Jezeli kontroli objawdw nie uzyskano po 2-4 tygodniach leczenia, pacjent powinien zosta¢ poddany dalszym badaniom
diagnostycznym. Zalecenia dotyczace dawkowania sg nastepujace: Dzieci w wieku =1 roku oraz o masie ciata 10-20 kg: 10 mg raz na
dobe. W razie koniecznosci dawka moze zosta¢ zwiekszona do 20 mg na dobe. Dzieci w wieku =2 lat oraz o masie ciata >20 kg: 20 mg raz
na dobe. W razie konieczno$ci dawka moze zosta¢ zwigkszona do 40 mg na dobe. Dzieci w wieku powyzej 4 lat i mtodziez. W skojarzeniu
z antybiotykami w leczeniu wrzodéw dwunastnicy wywotanych zakazeniami Helicobacter pylori. Przy wyborze odpowiedniej terapii
skojarzonej nalezy kierowa¢ sie lokalnymi wytycznymi dotyczacymi lekoopornosci drobnoustrojow, czasem trwania leczenia (najczesciej 7
dni, lecz niekiedy do 14 dni), a takze odpowiednim zastosowaniem $rodkéw przeciwbakteryjnych. Leczenie powinno by¢ nadzorowane
przez lekarza-specjaliste. Zalecenia dotyczace dawkowania sg nastepujace: Masa ciata 15-<30 kg - terapia skojarzona dwoma
antybiotykami: omeprazol 10 mg, amoksycylina w dawce 25 mg/kg masy ciata oraz klarytromycyna w dawce 7,5 mg/kg masy ciata
wszystkie produkty podawane dwa razy na dobe przez jeden tydzien. Masa ciata 30-<40 kg - terapia skojarzona dwoma antybiotykami:
omeprazol 20 mg, amoksycylina w dawce 750 mg oraz klarytromycyna w dawce 7,5 mg/kg masy ciata wszystkie produkty podawane dwa
razy na dobe przez jeden tydzien. Masa ciata >40 kg - terapia skojarzona dwoma antybiotykami: omeprazol 20 mg, amoksycylina w dawce



1 g oraz klarytromycyna w dawce 500 mg wszystkie produkty podawane dwa razy na dobe przez jeden tydzien. Szczegdlne populacje
pacjentéw. Pacjenci z niewydolnoscig nerek - nie jest konieczna zmiana dawkowania. U Szczegdlne populacje pacjentéw. Zaburzenia
czynnosci nerek. Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci nerek. Zaburzenia czynno$ci watroby. U
pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby wystarczajace moze by¢ stosowanie dawki dobowej wynoszacej 10-20 mg. Pacjenci w
podesztym wieku. U oséb w podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania. Spos6b podawania. Zalecane jest przyjmowanie
produktow: Polprazol lub Polprazol PPH w postaci kapsutek rano, najlepiej na czczo, przez potkniecie ich w catosci popijajac potowg
szklanki wody. Kapsutek nie wolno zu¢ ani kruszy¢. Dotyczy pacjentéw z zaburzeniami potykania oraz dzieci, ktére sg w stanie pi¢ lub
potykaé pokarm potstaty. Pacjent moze otworzy¢ kapsutke, a zawarto$¢ potkngé bezposrednio, popijajac potowa szklanki wody lub po jej
zmieszaniu z nieco kwasnym ptynem, np. sokiem owocowym, musem jabtkowym lub po wymieszaniu z wodg niegazowana. Pacjent
powinien zosta¢ pouczony, ze zawiesine nalezy wypi¢ natychmiast (lub w czasie do 30 minut od przygotowania) oraz ze w kazdym
przypadku zawiesine nalezy wymieszac¢ bezposrednio przed wypiciem, a po jej przyjeciu nalezy wypi¢ pét szklanki wody. Ewentualnie
pacjenci moga ssa¢ kapsutke i potykaé mikrogranulki z potowa szklanki wody. Mikrogranulek nie wolno zué. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$é na substancje czynng, podstawione benzoimidazole lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg. Omeprazolu, podobnie jak
innych lekoéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej, nie nalezy podawac¢ jednoczesnie z nelfinawirem. Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: W przypadku wystepowania jakichkolwiek niepokojgcych objawdw (np. istotnego niezamierzonego zmniejszenia masy ciata,
nawracajgcych wymiotéw, utrudnienia potykania, wymiotéw krwistych lub smolistego stolca), a takze w przypadku podejrzenia lub
obecnosci owrzodzenia zotadka, nalezy wykluczy¢ obecnos$¢ zmian nowotworowych, poniewaz leczenie produktem Polprazol PPH moze
tagodzi¢ objawy i opdézni¢ rozpoznanie. Nie zaleca sie jednoczesnego podawania atazanawiru oraz inhibitoréw pompy protonowej. W
przypadku, gdy stosowanie tgczne atazanawiru oraz inhibitora pompy protonowej jest uznane za nieuniknione zaleca sie doktadng kontrole
kliniczna (np. ocena miana wirusa) w potaczeniu ze zwiekszeniem dawki atazanawiru do 400 mg z dawka rytonawiru 100 mg; nie nalezy
stosowaé dawki omeprazolu wiekszej niz 20 mg. Omeprazol, podobnie jak wszystkie leki hamujace zotadkowe wydzielanie kwasu solnego,
moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B12 (cyjanokobalaminy) ze wzgledu na hipo- lub achlorhydrie. Nalezy bra¢ to pod uwage u
pacjentow ze zmniejszonymi rezerwami ustrojowymi lub z czynnikami ryzyka sprzyjajgcymi zmniejszeniu wchtaniania witaminy B12
podczas dtugotrwatego leczenia. Omeprazol jest inhibitorem izoenzymu CYP2C19. Podczas rozpoczynania oraz konczenia leczenia
omeprazolem nalezy wzigé pod uwage mozliwos¢ interakcji z lekami metabolizowanymi przez izoenzym CYP2C19. Interakcje obserwuje
sie pomiedzy klopidogrelem i omeprazolem. Znaczenie kliniczne tej interakcji nie zostato okreslone w sposéb pewny. Na wszelki wypadek
jednak, nie zaleca sie rownoczesnego stosowania omeprazolu oraz klopidogrelu. Istniejg doniesienia o przypadkach ciezkiej
hipomagnezemii u pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI), takimi jak omeprazol przez co
najmniej trzy miesigce, a w wiekszos$ci przypadkow przez rok. Mozliwe jest wystapienie ciezkich objawéw hipomagnezemii, takich jak
zmeczenie, tezyczka, majaczenie, drgawki, zawroty gtowy oraz arytmia komorowa, przy czym moga one rozpocza¢ sie niepostrzezenie i
pozostaé niezauwazone. U wiekszosci pacjentow, u ktérych wystgpita hipomagnezemia, obserwowano poprawe po uzupetnieniu magnezu
oraz odstawieniu inhibitoréw pompy protonowej. W przypadku pacjentow, u ktérych przewiduje sie diugotrwate leczenie lub ktorzy
przyjmuja inhibitory pompy protonowej tacznie z digoksyna lub lekami mogacymi powodowaé hipomagnezemie (jak np. leki moczopedne),
personel medyczny powinien rozwazyé pomiar stezenia magnezu przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz
okresowo w trakcie leczenia. Inhibitory pompy protonowej, zwtaszcza stosowane w wysokich dawkach i przez dtugi czas (powyzej 1 roku),
mogq nieznacznie zwiekszac¢ ryzyko ztaman kosci biodrowej, nadgarstka i kregostupa, przede wszystkim u oséb w podesztym wieku lub
przy wspotwystepowaniu innych znanych czynnikéw ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej
moga zwieksza¢ catkowite ryzyko ztaman o 10-40%. Moze by¢ to réwniez spowodowane innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem
wystgpienia osteoporozy powinni otrzymac¢ opieke zgodnie z obecnymi wytycznymi klinicznymi oraz powinni przyjmowa¢ odpowiednig
dawke witaminy D oraz wapnia. Podostra posta¢ skérna tocznia rumieniowatego (SCLE). Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest
zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE. Jesli pojawig sie zmiany skérne, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, z jednoczesnym bdlem stawoéw, pacjent powinien niezwlocznie poszuka¢ pomocy medycznej, a lekarz powinien
rozwazy¢ mozliwos$¢ przerwania stosowania produktu Polprazol PPH. Wystgpienie SCLE w wyniku wczesniejszego leczenia inhibitorem
pompy protonowej moze zwiekszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej. Wptyw na wyniki badan
laboratoryjnych. Zwiekszenie stezenia chromograniny A (CgA) moze zaktocaé badania wykrywajace obecnos¢ guzéw neuroendokrynnych.
Aby tego uniknaé, nalezy przerwac¢ leczenie produktem Polprazol PPH na co najmniej 5 dni przed pomiarem stezenia CgA. Jezeli po
pomiarze wstepnym wartosci stezenia CgA i gastryny nadal wykraczajg poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtérzy¢ po 14 dniach
od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowej. U niektérych dzieci z chorobami przewlektymi moze byé konieczne stosowanie
leczenia dtugotrwatego, lecz nie jest ono zalecane. Stosowanie lekéw z grupy inhibitorow pompy protonowej moze prowadzi¢ do
niewielkiego zwiekszenia ryzyka wystepowania zakazen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak Salmonella i Campylobacter oraz u
pacjentéw hospitalizowanych, réwniez mozliwo$é wystapienia zakazenia Clostridium difficile. Produkty Polprazol i Polprazol PPH zawieraja
sacharoze i dlatego nie nalezy ich stosowaé u pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy,
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy. Kazda kapsutka produktu Polprazol zawiera 0,819
mg sodu (0,036 mmol sodu), tj. mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Podobnie jak w
przypadku wszystkich dtugotrwatych terapii, szczegdlnie stosowanych przez okres dtuzszy niz 1 rok, pacjenci powinni pozostawa¢ pod
regularng kontrolg. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Do najczesciej spotykanych dziatan niepozadanych
omeprazolu (wystepujacych u 1-10% pacjentéw) naleza: bole gtowy, bdl brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecie oraz nudnosci/wymioty.
Wymienione ponizej dziatania niepozadane zostaty odnotowane lub byly podejrzewane w programie badan klinicznych dotyczgcych
omeprazolu oraz w praktyce klinicznej po wprowadzeniu leku do obrotu. Zadne z dziatan niepozadanych nie byto zalezne od dawki.
Wyszczegolnione nizej reakcje niepozadane podzielono wedtug czestosci wystepowania oraz zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow.
Czestos$¢ wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz nieznane (czesto$¢ wystepowania nie moze byc¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). 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; czesto$é nieznana: hipomagnezemia (ciezka
hipomagnezemia moze powodowac hipokalcemie, hipomagnezemia moze by¢ réwniez zwigzana z hipokaliemig - tylko Polprazol).
Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: bezsennosé¢; rzadko: pobudzenie, splatanie, depresja; bardzo rzadko: agresja, omamy. Zaburzenia
uktadu nerwowego. Czesto: bol gtowy; niezbyt czesto: zawroty gtowy, parestezje, sennos$¢; rzadko: zaburzenia smaku. Zaburzenia oka.
Rzadko: niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto: zawroty glowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Rzadko: skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit. Czgsto: bol brzucha, zaparcie, biegunka,
wzdecie, nudnosci/wymioty, polipy dna zotadka (fagodne); rzadko: suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, zapalenie btony sluzowej jamy



ustnej, kandydoza przewodu pokarmowego; czestos¢ nieznana: mikroskopowe zapalenie jelita grubego. Zaburzenia watroby i drég
zo6tciowych. Niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych; rzadko: zapalenie watroby z zéttaczkg lub bez niej; bardzo
rzadko: niewydolno$¢ watroby, encefalopatia u pacjentdw z wczesniej istniejaca choroba watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérne;.
Niezbyt czesto: zapalenie skory, $wiad, wysypka, pokrzywka; rzadko: wypadanie wioséw (tysienie), nadwrazliwo$¢ na $wiatto; bardzo
rzadko: rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskdrka; czesto$¢ nieznana: podostra postac
skorna tocznia rumieniowatego. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Niezbyt czesto: ztamanie kosci biodrowej, nadgarstka
lub kregostupa; rzadko: bole stawow, bdle miesni; bardzo rzadko: ostabienie sity migsniowej. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Rzadko:
$rédmigzszowe zapalenie nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Bardzo rzadko: ginekomastia. Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania. Niezbyt czesto: zte samopoczucie, obrzeki obwodowe; rzadko: zwiekszona potliwos¢. Dzieci i mtodziez. Bezpieczenstwo
omeprazolu zostato zbadane tacznie u 310 dzieci w wieku od 0 do 16 lat z rozpoznaniem choroby zwigzanej z nadmiernym wydzielaniem
kwasu solnego w zotadku. Dostepne sg ograniczone dane dotyczgce bezpieczenstwa diugoterminowego leczenia od 46 dzieci, ktore
otrzymywaty terapie podtrzymujgcg omeprazolem podczas badania klinicznego dotyczacego ciezkiego nadzerkowego zapalenia przetyku
przez okres do 749 dni. Profil zdarzen niepozadanych byt zasadniczo taki sam jak u dorostych, zaréwno podczas leczenia
krotkoterminowego jak i dtugoterminowego. Brak dostepnych diugoterminowych danych dotyczacych wptywu leczenia omeprazolem na
dojrzewanie i wzrost organizmu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy$ci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21
301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Polprazol, Polprazol
PPH odpowiednio nr: 7726, 14171 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul.
Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Leki wydawane na podstawie
recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Polprazol 20 mg x 28 kaps. dojelit. tw.; Polprazol PPH 40 mg x 28 kaps. dojelit. tw. wynosza w PLN
odpowiednio: 20,41; 31,43. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieh wydania decyzji) wynoszg w
PLN odpowiednio: 13,76; 18,13. ChPL: 2017.05.29 - Polprazol; ChPL: 2019.02.05 - Polprazol PPH.



