Polprazol Acidcontrol (Omeprazolum). Sktad i postac: Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera 10 mg omeprazolu. Substancje
pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza (40,01 mg), séd (0,01955 mmola), tj. mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) sodu na dawke, to
znaczy produkt uznaje sie za ,zasadniczo wolny od sodu”. Wskazania: Polprazol Acidcontrol jest wskazany do stosowania w leczeniu
objawdw refluksu zotadkowo-przetykowego (np. zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotagdkowej) u pacjentéw dorostych. Dawkowanie i
sposéb podawania: Dawkowanie. Dorosli. Zalecane dawkowanie to 20 mg raz na dobe przez 14 dni. W celu uzyskania poprawy
objawdéw moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez 2-3 kolejne dni. U wiekszosci pacjentdw zgaga ustepuje catkowicie w ciggu
7 dni. Po uzyskaniu catkowitego ustapienia dolegliwosci leczenie nalezy zakonczy¢. Pacjenci z niewydolnosciag nerek. Nie jest konieczna
zmiana dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z niewydolnos$cig watroby. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci
watroby powinni poradzi¢ sie lekarza przed rozpoczeciem przyjmowania produktu Polprazol Acidcontrol. Pacjenci w podesztym wieku
(>65 lat). U oséb w podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania. Sposéb podawania. Zalecane jest przyjmowanie produktu
Polprazol Acidcontrol w kapsutkach rano, najlepiej facznie z positkiem, przez potkniecie ich w catosci popijajac szklanka wody. Kapsutek
nie wolno zu¢ ani kruszy¢. Dotyczy pacjentéw z zaburzeniami potykania. Pacjent moze otworzy¢ kapsutke, a zawartos¢ potknac
bezposrednio, popijajac potowa szklanki wody lub po jej zmieszaniu z nieco kwasnym ptynem, np. sokiem owocowym lub musem
jabtkowym lub po wymieszaniu z woda niegazowang. Pacjent powinien zosta¢ pouczony, ze zawiesine nalezy wypi¢ natychmiast (lub w
czasie do 30 minut od przygotowania) oraz, ze w kazdym przypadku zawiesine nalezy wymiesza¢ bezposrednio przed wypiciem, a po jej
przyjeciu nalezy wypi¢ pét szklanki wody. Ewentualnie pacjenci mogg ssac kapsutke i potykaé mikrogranulki z potowg szklanki wody.
Mikrogranulek nie wolno zu¢. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, podstawione benzoimidazole lub na
ktérakolwiek substancje pomocniczg produktu. Omeprazolu, podobnie jak innych lekéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej, nie
nalezy podawac jednoczesnie z nelfinawirem. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: W przypadku wystepowania jakichkolwiek
niepokojacych objawéw (np. istotnego niezamierzonego zmniejszenia masy ciata, nawracajacych wymiotéw, utrudnienia potykania,
wymiotéw krwistych lub smolistych stolcéw), a takze w przypadku podejrzenia lub obecnosci owrzodzenia zotgdka, nalezy wykluczy¢
obecnos¢ zmian nowotworowych, poniewaz leczenie produktem Polprazol Acidcontrol moze tagodzi¢ objawy i opdzni¢ rozpoznanie. Nie
zaleca sie jednoczesnego podawania atazanawiru oraz inhibitoréw pompy protonowej. W przypadku, gdy stosowanie tgczne atazanawiru
oraz inhibitora pompy protonowe;j jest uznane za nieuniknione zalecane jest doktadna kontrola kliniczna (np. ocena poziomu wiremii) w
potaczeniu ze zwiekszeniem dawki atazanawiru do 400 mg z dawka rytonawiru 100 mg; nie nalezy stosowac dawki omeprazolu wiekszej
niz 20 mg. Omeprazol jest inhibitorem enzymu CYP2C19. Podczas rozpoczynania oraz kofnczenia leczenia omeprazolem nalezy wzigc
pod uwage mozliwos¢ interakcji z lekami metabolizowanymi przez enzym CYP2C19. Obserwuje sie interakcje pomiedzy klopidogrelem i
omeprazolem. Znaczenie kliniczne tej interakcji nie jest pewne. Jednak nie zaleca sie réwnoczesnego stosowania omeprazolu oraz
klopidogrelu. U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI), jak omeprazol, przez co najmniej
trzy miesigce oraz u wiekszosci pacjentdw przyjmujacych PPl przez rok, odnotowano przypadki wstepowania ciezkiej hipomagnezemii.
Moga wystepowac ciezkie objawy hipomagnezemii, takie jak zmeczenie, tezyczka, majaczenie, zawroty gtowy oraz arytmie komorowe,
jednakze moga one rozpoczaé sie niepostrzezenie i pozostaé niezauwazone. U pacjentéw najbardziej dotknietych choroba,
hipomagnezemia zmniejszyta sie po uzupetnieniu niedoboréw magnezu i odstawieniu inhibitoréw pompy protonowej. U pacjentéw, u
ktérych przypuszcza sie, ze leczenie bedzie dtugotrwate lub przyjmujgcych inhibitory pompy protonowej tgcznie z digoksyna lub lekami
mogacymi wywota¢ hipomagnezemie (np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar stezenia magnezu we krwi przed rozpoczeciem leczenia
inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia. Stosowanie lekéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej
moze prowadzi¢ do niewielkiego zwiekszenia ryzyka wystepowania zakazen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak Salmonella i
Campylobacter. Zaktécenia wynikéw badan laboratoryjnych. Zwiekszenie stezenia chromograniny A (CgA) moze wptywaé na wynik
badania w kierunku guzéw 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
wykraczajg poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtdrzy¢ po 14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowe;.
Pacjenci z dtugotrwale wystepujacymi, nawracajgcymi objawami niestrawnosci lub zgaga powinni zgtaszac sie do lekarza w regularnych
odstepach czasu. Szczegélnie pacjenci w wieku powyzej 55 lat przyjmujacy jakiekolwiek wydawane bez recepty leki na niestrawnos¢ lub
zgage powinni poinformowac o tym farmaceute lub lekarza. Pacjenta/ke nalezy pouczy¢, aby skonsultowal/a sie z lekarzem, jezeli:
miat/a wczesniej owrzodzenie zotadka lub zabieg chirurgiczny przewodu pokarmowego; przyjmuje w sposéb ciagty leki na niestrawnos¢
lub zgage przez 4 tygodnie lub dtuzej; ma zéttaczke lub ciezkg chorobe watroby; jest w wieku ponad 55 lat i wystepujg u niego/niej
nowe objawy lub objawy, ktére w ostatnim czasie ulegty zmianie. Pacjenci nie powinni przyjmowa¢ omeprazolu zapobiegawczo.
Podostra postac skérna tocznia rumieniowatego (SCLE). Stosowanie inhibitoréw pompy protonowe;j jest zwigzane ze sporadycznym
wystepowaniem SCLE. Jesli pojawig sie zmiany skorne, 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 Acidcontrol. Wystgpienie SCLE w wyniku wczesniejszego leczenia inhibitorem pompy
protonowej moze zwiekszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej. Produkt zawiera sacharoze. Pacjenci
z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. Kazda kapsutka zawiera 0,4497 mg sodu (0,01955 mmola sodu), tj.
mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, tzn. produkt jest ,zasadniczo wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Do najczesciej
spotykanych dziatan niepozadanych omeprazolu (wystepujacych u 1-10% pacjentdw) naleza: béle gtowy, bél brzucha, zaparcia,
biegunka, wzdecia oraz nudnosci / wymioty. Wymienione ponizej dziatania niepozgdane 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 klasyfikacja uktadéw i narzadéw. 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 nieznana (czestos¢
wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Rzadko: Leukopenia,
trombocytopenia. Bardzo rzadko: Agranulocytoza, pancytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: Reakcje
nadwrazliwosci, np. goraczka, obrzek naczynioruchowy oraz reakcja anafilaktyczna/wstrzas. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania.
Rzadko: Hiponatremia. Czesto$¢ nieznana: Hipomagnezemia; ciezka hipomagnezemia moze powodowac hipokalcemie.
Hipomagnezemia moze by¢ réwniez zwigzana z hipokaliemia. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: Bezsennos¢. Rzadko: Pobudzenie,
splatanie, depresja. Bardzo rzadko: Agresja, omamy. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: Bél gtowy. Niezbyt czesto: Zawroty gtowy,
parestezje, sennos¢. Rzadko: Zaburzenia smaku. Zaburzenia oka. Rzadko: Niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt



czesto: Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia. Rzadko: Skurcz
oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: B6l brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecie, nudnosci/wymioty, polipy dna zotadka (tagodne).
Rzadko: Suchos¢ btony Sluzowej jamy ustnej, zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej, kandydoza przewodu pokarmowego. Czestos¢
nieznana: mikroskopowe zapalenie jelita grubego. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Niezbyt czesto: Zwiekszenie aktywnosci
enzyméw watrobowych. Rzadko: Zapalenie watroby z zéttaczka lub bez niej. Bardzo rzadko: Niewydolnos¢ watroby, encefalopatia u
pacjentéw z wczesniej istniejacg chorobg watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej. Niezbyt czesto: Zapalenie skéry, Swiad,
wysypka, pokrzywka. Rzadko: Wypadanie wtoséw (tysienie), nadwrazliwos¢ na Swiatto. Bardzo rzadko: Rumien wielopostaciowy, zesp6t
Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskoérka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN). Czestos$¢ nieznana: Podostra postac
skérna tocznia rumieniowatego. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Rzadko: Béle stawdw, bdle miesni. Bardzo rzadko:
Ostabienie sity mie$niowej. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Rzadko: $rédmiazszowe 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¢. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszad
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw 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 nr 8958 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 bez recepty. ChPL: 2017.05.29.



