Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Polprazol, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Omeprazolum

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

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia 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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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Polprazol i w jakim celu si¢ go stosuje

Polprazol zawiera substancje czynna o nazwie omeprazol.
Nalezy on do grupy lekéw okreslanych mianem ,,inhibitoréw pompy protonowe;j”. Ich dziatanie
polega na zmniejszaniu ilosci kwasu wydzielanego w zotadku.

Polprazol stosowany jest w leczeniu nastepujacych chorob i zaburzen:

U dorostych:

Choroba refluksowa przetyku (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD). Polega ona na
tym, ze kwas z Zotadka przedostaje si¢ do przetyku, co powoduje bol, stan zapalny oraz zgage.
Owrzodzenia gornego odcinka jelita cienkiego (wrzody dwunastnicy) lub Zzotadka (wrzody
zotadka).

Owrzodzenia zakazone bakteriami nazywanymi ,,Helicobacter pylori”. W takiej sytuacji
lekarz moze przepisac¢ rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia
wygojenia wrzodow.

Owrzodzenia spowodowane przez leki okreslane jako NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne). Polprazol moze by¢ stosowany takze w celu zapobiegania rozwojowi
owrzodzen podczas przyjmowania NLPZ.

Zbyt duza ilos¢ kwasu w zotagdku bedaca skutkiem obecnosci zmiany rozrostowej w trzustce
(zespot Zollingera-Ellisona).

U dzieci i mlodziezy:

Dzieci powyzej 1 roku zycia oraz >10 kg masy ciata

Choroba refluksowa przetyku (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD). Polega ona na
tym, ze kwas z Zzoladka przedostaje si¢ do przetyku, co powoduje bol, stan zapalny oraz zgage.
U dzieci objawy tego zaburzenia moga obejmowacé cofanie si¢ tresci zotadkowej do jamy
ustnej (zarzucanie/zwracanie pokarmu), wymioty oraz za maty przyrost masy ciata.



Dzieci w wieku powyzej 4 lat i mlodziez
e Owrzodzenia zakazone bakteriami nazywanymi ,,Helicobacter pylori”. Jezeli u dziecka
wystepuje ta choroba, lekarz moze przepisa¢ rdwniez antybiotyki w celu wyleczenia
zakazenia i umozliwienia wygojenia wrzodow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polprazol

Kiedy nie stosowac leku Polprazol
e jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
e jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowej
(np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol);

e jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem
HIV).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Polprazol nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza:
e 0 planowanym specyficznym badaniu krwi (stezenie chromograniny A).

Polprazol moze powodowac utajenie objawow innych chordb. Z tego wzgledu, w przypadku

wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanéw przed rozpoczeciem lub w trakcie przyjmowania

leku Polprazol nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

nieuzasadniona utrata masy ciala oraz utrudnione potykanie;

bol zoladka lub niestrawnos¢;

pojawienie si¢ wymiotow z trescig pokarmowa lub krwia;

oddawanie czarnych stolcéw (katu podbarwionego krwia);

cigzka lub uporczywa biegunka, gdyz ze stosowaniem omeprazolu zwigzane jest niewielkie

zwigkszenie czestosci wystepowania biegunki zakaznej;

cigzkie zaburzenia dotyczace watroby;

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Polprazol, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu solnego w zotadku.

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

W przypadku dlugoterminowego stosowania leku Polprazol (dluzej niz przez 1 rok) pacjent bgdzie
najprawdopodobniej pozostawat pod baczng i regularng obserwacja lekarskg. Podczas wizyty
u lekarza nalezy zgtasza¢ wszelkie nowe oraz nietypowe objawy i okolicznosci.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowe;j jak Polprazol, zwtaszcza w okresie dtuzszym niz jeden rok,
moze zwickszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystapienia ztaman ko$ci biodrowej, kosci nadgarstka lub
kregostupa. Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub przyjmowania
lekéw z grupy kortykosteroidow (mogacych zwickszac ryzyko wystapienia osteoporozy).

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



Polprazol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jest to wazne, poniewaz Polprazol moze wptywaé na sposob dziatania niektorych innych lekow,
a takze niektore inne leki moga wptywac na dziatanie leku Polprazol.

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

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jezeli przyjmuje si¢ ktorykolwiek z nastepujacych
lekow:

e ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

e digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca);

e diazepam (stosowany w leczeniu Igku, w celu zmniejszenia napi¢cia migsni lub w leczeniu
padaczki);

e fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoine, lekarz bedzie
musiat kontrolowac¢ stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku
Polprazol.

e leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna lub inne produkty
antagonistow witaminy K. Lekarz bedzie musiat kontrolowac¢ stan pacjenta podczas
rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku Polprazol.
ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);
atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);
takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepu narzadow);
erlotynib (stosowany w leczeniu nowotworow);
metotreksat (chemioterapeutyk stosowany w duzych dawkach w leczeniu nowotworow) — jesli
pacjent otrzymuje duze dawki metotreksatu, lekarz moze zaleci¢ tymczasowe odstawienie
leku Polprazol.
dziurawiec (Hypericum perforatum) (stosowany w leczeniu tagodnej depresji);
cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego);
sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);
klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania powstawania zakrzepow krwi).

Jezeli lekarz przepisal pacjentowi antybiotyki amoksycyling oraz klarytromycyne, a takze Polprazol
w celu leczenia owrzodzen spowodowanych zakazeniem bakterig Helicobacter pylori, jest bardzo
wazne, aby pacjent poinformowat lekarza o wszelkich innych przyjmowanych lekach.

Polprazol z jedzeniem i piciem
Kapsuiki leku Polprazol mozna przyjmowac z positkiem lub na czczo (na pusty zotadek).

Ciaza i karmienie piersia

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. Lekarz
zdecyduje czy pacjentka bgdzie mogla przyjmowaé Polprazol w tym czasie.

Lekarz zdecyduje czy pacjentka karmiaca piersig bedzie mogta przyjmowac Polprazol.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Polprazol nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Mozliwe jest
wystapienie takich dziatan niepozadanych, jak zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia (patrz punkt
4). W przypadku ich wystgpienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Polprazol zawiera sacharoze, séd

Lek zawiera 80,02 mg sacharozy w jednej kapsutce. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.



Lek zawiera 0,819 mg (0,036 mmola) sodu, tj. mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Polprazol

Lek Polprazol nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz poinformuje pacjenta ile kapsulek nalezy przyjmowac¢ oraz przez jak dtugi okres. Bedzie to
zalezato od stanu zdrowia oraz wieku pacjenta.

Zalecana dawka
Dorosli:

Leczenie objawoéw GERD, takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci zoladkowej:

o Jezeli lekarz stwierdzil, ze przetyk pacjenta zostat nieco uszkodzony, zwykle stosowana
dawka wynosi 20 mg raz na dobe przez 4-8 tygodni. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi
przyjmowanie dawki 40 mg przez kolejne 8 tygodni, jezeli przetyk nie bedzie jeszcze
wygojony.

o Zwykle stosowana dawka po uzyskaniu wygojenia przetyku wynosi 10 mg raz na dobg.

o Jezeli przetyk nie ulegt uszkodzeniu, zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg raz na dobe.

Leczenie wrzodéw gornego odcinka jelita cienkiego (wrzodow dwunastnicy):
o Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobe przez 2 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie takiej samej dawki przez dalsze 2 tygodnie, jezeli wrzody nie ulegng wygojeniu
w tym czasie.
o Jezeli wrzdd nie wygoi si¢ calkowicie, dawka moze zosta¢ zwigkszona do 40 mg raz na dobe
przez 4 tygodnie.

Leczenie wrzodow w zoladku (wrzodow zotadka):
o Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. Lekarz moze zalecié
przyjmowanie takiej samej dawki przez dalsze 4 tygodnie, jezeli wrzody nie ulegna wygojeniu
w tym czasie.
e Jezeli wrzdd nie wygoi si¢ catkowicie, dawka moze zosta¢ zwigkszona do 40 mg raz na dobg
przez 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzen dwunastnicy i Zoladka:
e Zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg lub 20 mg raz na dobe. Lekarz moze zwickszy¢
dawke do 40 mg raz na dobe.

Leczenie owrzodzen dwunastnicy i zoladka spowodowanych przez NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne):
o Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobe przez 4-8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzen dwunastnicy i zotadka podczas stosowania NLPZ
(niesteroidowych lekow przeciwzapalnych):
e Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobg.

Leczenie owrzodzen spowodowanych zakazeniem bakteryjnym Helicobacter pylori oraz
zapobieganie ich nawrotom:
e Zwykle stosowana dawka leku Polprazol wynosi 20 mg dwa razy na dobg przez jeden tydzien.
e [ ekarz zaleci rowniez pacjentowi przyjmowanie dwoch antybiotykdéw sposrod amoksycyliny,
klarytromycyny oraz metronidazolu.



Leczenie nadmiernego wydzielania kwasu w zotadku spowodowanego zmiang rozrostowg
W trzustce (zespot Zollingera-Ellisona):
o Zwykle stosowana dawka wynosi 60 mg na dobe.
e Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od indywidualnych potrzeb u danego pacjenta, a takze
zdecyduje przez jak dtugi czas konieczne bedzie przyjmowanie leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:

Leczenie objawdéw GERD, takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci Zoladkowej:
e Dzieci w wieku powyzej 1 roku oraz o masie ciata powyzej 10 kg mogg przyjmowaé
Polprazol. Dawka dla dzieci jest zalezna od masy ciata dziecka, wtasciwa dla danego dziecka
dawka zostanie zalecona przez lekarza.

Leczenie owrzodzen spowodowanych zakazeniem bakteryjnym Helicobacter pylori oraz
zapobieganie ich nawrotom:
e Dzieci w wieku powyzej 4 lat mogg przyjmowac Polprazol. Dawka dla dzieci jest zalezna od
masy ciata dziecka, wtasciwa dla danego dziecka dawka zostanie zalecona przez lekarza.
o Lekarz przepisze dziecku takze dwa antybiotyki: amoksycyling oraz klarytromycyne.

Sposéb przyjmowania tego leku

e Zaleca si¢ przyjmowanie kapsutek rano.

o Kapsutki mozna przyjmowac tacznie z positkiem lub na czczo.

e Nalezy potykac kapsutki w catosci, popijajac polowa szklanki wody. Nie wolno zu¢ ani
kruszy¢ kapsutek. Jest to wazne, poniewaz kapsulki zawierajg mikrogranulki, ktore
zapobiegaja rozktadowi leku przez kwas zawarty w zotadku. Jest wazne, aby mikrogranulki
nie ulegty uszkodzeniu.

Co nalezy robi¢ w przypadku trudnos$ci w polykaniu kapsulek (u pacjenta dorostego lub
u dziecka)
e Jezeli u pacjenta dorostego lub u dziecka istnieje utrudnienie potykania kapsutek:
— Otworzy¢ kapsutke i przetkna¢ zawarto$¢ bezposrednio, popijajac szklanka wody lub wsypaé
zawartos¢ do szklanki wody niegazowanej, dowolnego kwasnego soku owocowego
(np. jabtkowego, pomaranczowego lub ananasowego) lub do musu jabtkowego.
— Zawsze wymiesza¢ mieszaning bezposrednio przed wypiciem (mieszanina nie bedzie
klarowna). Nastepnie wypi¢ mieszanine od razu po sporzadzeniu lub przed uplywem
30 minut.
— W celu zagwarantowania, ze pacjent wypil catg dawke leku nalezy dobrze wyptukaé szklanke
wodag w ilo$ci pot szklanki i wypié ten ptyn. Czastki state zawierajg lek — nie nalezy ich zué
ani kruszyc.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Polprazol
W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Polprazol niz przepisana przez lekarza nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Polprazol

W przypadku pominigcia przyje¢cia dawki wskutek zapomnienia nalezy przyja¢ dawke natychmiast po
przypomnieniu sobie o niej. Jednakze, jezeli nadszed! juz niemalze wlasciwy czas na przyjgcie
kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigtg dawke. Nie nalezy przyjmowaé podwajnej dawki w celu
uzupelienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.



W przypadku zauwazenia ktorychkolwiek sposrod ponizszych rzadkich, lecz powaznych
efektow ubocznych nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Polprazol oraz niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem:

e nagte $wisty, obrzmienie warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub utrudnienie
przetykania (ci¢zka reakcja alergiczna);

e zaczerwienienie skory z powstawaniem pgcherzy lub zluszczaniem. Mozliwe jest takze
powstawanie duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzadéw
ptciowych. Moze to by¢ zesp6t Stevensa-Johnsona lub toksyczna rozptywna martwica
naskorka,

e zazolcenie skory, ciemny mocz oraz zmeczenie, ktore mogg by¢ objawami zaburzen
czynno$ci watroby.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw)
e bol glowy;
e wplyw na zotadek lub jelita: bol brzucha, biegunka, zaparcia, gazy (wzdecia);
e nudnosci lub wymioty;
e lagodne polipy zotadka.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
e obrzmienie stop i kostek;

zaburzenie snu (bezsenno$¢);

uczucie zawrotu glowy, uczucie mrowienia i ktucie, sennos¢;

odczucie wirowania (zawroty glowy);

zmiany w wynikach badan czynno$ciowych watroby;

wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz $wiad skory;

zte samopoczucie ogdlne oraz brak energii.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

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

e reakcje alergiczne, niekiedy bardzo ci¢zkie, obejmujace obrzmienie warg, jezyka i gardla,
goraczke, §wiszczacy oddech;

e male st¢zenie sodu we krwi;

Moze to prowadzi¢ do ostabienia, wymiotow i kurczow migsniowych.

uczucie pobudzenia, splatania lub przygnebienia;

zmiana odczuwania smaku;

problemy ze wzrokiem, takie jak niewyrazne widzenie;

nagte odczucie §wistow oddechowych lub zadyszki (skurcz oskrzeli);

sucho$¢ W jamie ustnej;

zapalenie blony §luzowej jamy ustnej;

zakazenie okre§lane mianem ,,grzybicy”, ktoére moze obejmowac jelita i jest wywotane przez
grzyby;

zaburzenia dotyczace watroby, w tym zottaczka, ktore moga powodowaé zazétcenie skory,
ciemne zabarwienie moczu oraz zmeczenie,

wypadanie wlosow (lysienie);

wysypka skorna podczas ekspozycji na stonce;

bole stawow (artralgia) lub bole migsni (mialgia);

cigzkie problemy nerkowe (sSrodmiazszowe zapalenie nerek);

zwigkszona potliwosc¢.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
e zmiany w morfologii krwi wlgcznie z agranulocytozg (brakiem biatych krwinek);



e agresja;

e widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejgcych (omamy);

e cig¢zkie zaburzenia dotyczace watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia
mozgu;

e nagly poczatek ciezkiej wysypki lub powstawania pgcherzy na skorze lub ztuszcezania skory.
Moga temu towarzyszy¢ wysoka goraczka oraz bole stawdw (rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna rozplywna martwica naskorka);

e ostabienie mig$ni;

e powickszenie piersi u mg¢zczyzn.

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

e zapalenie jelita grubego (prowadzace do wystapienia biegunki);

e hipomagnezemia. Jezeli przyjmowano Polprazol przez okres dtuzszy niz trzy miesiace, istnieje
mozliwo$¢, zmniejszenia stezenia magnezu we krwi. Mate st¢zenie magnezu moze objawiac
si¢ jako zmgczenie, mimowolne skurcze mies$ni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy,
przyspieszona akcja serca. W razie zaobserwowania ktoregos z powyzszych objawow, nalezy
o tym niezwlocznie poinformowaé lekarza. Bardzo mate st¢zenie magnezu moze prowadzié
do zmniejszenia st¢zenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne
przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania stezenia magnezu.

e wysypka mogaca przebiegac z bolem stawow.

W bardzo rzadkich przypadkach Polprazol moze wywiera¢ wptyw na liczbe we krwi krwinek biatych,
prowadzac do niedoboru odpornosci. W przypadku wystgpienia u pacjenta zakazenia z takimi
objawami, jak goraczka z towarzyszacym powaznym pogorszeniem ogolnego samopoczucia lub
goraczka 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 podal lekarzowi informacje dotyczace przyjmowanego
leku.

Pacjent nie powinien martwi¢ sie lista dziatan niepozadanych wymienionych powyzej. Mozliwe, ze
U pacjenta nie wystapi zadne z nich.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Polprazol
Blistry: Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Butelki HDPE: Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ butelke szczelnie

zamknietg. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

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


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polprazol

- Substancjg czynna leku jest omeprazol. Kazda kapsutka zawiera mikrogranulki dojelitowe po
20 mg omeprazolu.

- Pozostale sktadniki leku to:
wypetnienie kapsutki: skrobia kukurydziana i sacharoza; karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A); sodu laurylosiarczan; Powidon K30; trisodu fosforan dwunastowodny; hypromeloza
(6 cP); kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%; trietylu
cytrynian; sodu wodorotlenek; tytanu dwutlenek; talk;
sktad wieczka kapsutki: erytrozyna (E 127); indygotyna (E 132); tytanu dwutlenek (E 171);
woda oczyszczona; zelatyna;
sktad korpusu kapsutki: zétcien chinolinowa (E 104); erytrozyna (E 127); tytanu dwutlenek
(E 171); woda oczyszczona; zelatyna;
sktad tuszu: szelak; alkohol etylowy bezwodny; alkohol izopropylowy; glikol propylenowy;
alkohol N-butylowy; Powidon; sodu wodorotlenek; tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Polprazol i co zawiera opakowanie

Kapsutki barwy niebiesko - pomaranczowej, z oznaczeniem ,,0” na wieczku oraz ,,20” na korpusie,
zawierajgce mikrogranulki barwy biatej do jasnobezowe;.

Butelki HDPE lub blistry Aluminium/Aluminium zawierajgce po 7, 14 lub 28 kapsulek,

w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje 1 wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwoérca

Teva Pharma S.L.U.
Poligono Industrial Malpica
¢/C no. 4, 50016 Zaragoza
Hiszpania

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Metalowca 2

39-460 Nowa Deba

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2023 r.



