Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Ventazol, 20 mg, kapsultki dojelitowe, twarde
Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sa 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:

Co to jest Ventazol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ventazol
Jak stosowac Ventazol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ventazol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Ventazol i w jakim celu si¢ go stosuje

Ventazol zawiera substancje czynng o nazwie omeprazol. Nalezy do grupy lekéw zwanych
»inhibitorami pompy protonowej”. Leki te zmniejszaja ilos¢ kwasu wytwarzanego w zoladku.

Ventazol jest stosowany w leczeniu nastgpujacych choréb:

Dorosli:

. Choroba refluksowa przetyku. Wystepuje ona wtedy, gdy kwas solny z zotadka przedostaje si¢
do przetyku (przewdd taczacy gardto z zotadkiem) i powoduje bol, stan zapalny i zgage.

. Owrzodzenia gornego odcinka jelita (choroba wrzodowa dwunastnicy) lub Zzotadka (choroba
wrzodowa zoladka).

. Owrzodzenia wywolane przez zakazenie bakteria nazywang ,,Helicobacter pylori”. Lekarz
moze przepisa¢ antybiotyki, ktore zwalcza zakazenie i pomoga wyleczy¢ owrzodzenia.

. Owrzodzenia spowodowane przyjmowaniem lekéw okre§lanych jako NLPZ (niesteroidowe

leki przeciwzapalne). Ventazol moze by¢ stosowany w celu zapobiegania powstawaniu
owrzodzen w trakcie przyjmowania NLPZ.
. Nadmiar kwasu w zotagdku spowodowany zmianami w trzustce (zesp6t Zollingera i Ellisona).

Dzieci i mtodziez:

Dzieci powyzej 1 roku o masie ciata > 10 kg

. Choroba refluksowa przetyku. Wystepuje ona wtedy, gdy kwas solny z Zotadka przedostaje si¢
do przetyku (przewdd taczacy gardto z zotadkiem) i powoduje bol, stan zapalny i zgage.

U dzieci objawy tej choroby moga obejmowac tez zawracanie zawartosci zotgdka do jamy ustnej
(zarzucanie kwasnej tresci zotadka), nudnosci (wymioty) i staby przyrost masy ciata.

Dzieci powyzej 4 lat i mlodziez:
. Owrzodzenia wywotane przez zakazenie bakterig nazywang ,,Helicobacter pylori’. Lekarz
moze przepisac antybiotyki, ktore zwalczg zakazenie 1 pomoga wyleczy¢ owrzodzenia.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ventazol

Kiedy nie stosowac leku Ventazol

. Jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na inne leki z grupy inhibitoréw pompy protonowe;j
(np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

. Jesli u pacjenta jednocze$nie stosowany jest nelfinawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia
HIV).

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, nie nalezy stosowac leku Ventazol. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku watpliwosci, przed zastosowaniem leku Ventazol nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ventazol nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

W zwiazku z leczeniem omeprazolem notowano wystepowanie cigezkich reakcji skornych, w tym
zespolu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka, reakcji polekowej
z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS) ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (ang. Acute
Generalized Exanthematous Pustulosis, AGEP). Jeéli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych
objawow zwigzanych z ciezkimi reakcjami skérnymi wymienionymi w punkcie 4, nalezy przerwac
stosowanie omeprazolu i natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

Stosowanie leku Ventazol moze maskowa¢ objawy innych chordb. Dlatego nalezy niezwtocznie
poinformowac lekarza, jesli przed zastosowaniem lub podczas stosowania leku Ventazol wystepuje
ktorykolwiek z podanych nizej objawow:

. Znaczna, niezamierzona utrata masy ciala i zaburzenia potykania.

Bole brzucha lub objawy niestrawnosci.

Wymioty lub wymioty z domieszkg krwi.

Czarne, smoliste stolce.

Cigzkie lub uporczywe biegunki, poniewaz omeprazol powoduje niewielkie zwigkszenie
czestosci wystgpienia biegunki bakteryjnej.

Cigzka choroba watroby.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Ventazol, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

. Planowane jest specyficzne badanie krwi (st¢zenie chromograniny A).

Ten lek moze wplywac¢ na wchlanianie witaminy B, szczegodlnie, jesli konieczne jest jego
stosowanie przez dtugi czas. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, je§li wystepuje ktorykolwiek
z podanych nizej objawow, ktory moze wskazywaé¢ na zmniejszone stezenie witaminy B»:

. Skrajne zmeczenie lub brak energii

Uczucie mrowienia lub ktucia

Bol lub zaczerwienienie jezyka, owrzodzenie jamy ustnej

Ostabienie mig$nie

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia pamigci, splatanie, depresja

Podczas stosowania omeprazolu moze wystapi¢ zapalenie nerek. Oznaki i objawy mogg obejmowac
zmnigjszenie objetosci moczu lub krew w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie jak goraczka,
wysypka i sztywnos¢ stawow. Objawy takie nalezy zglasza¢ lekarzowi prowadzgcemu.

Jesli pacjent przyjmuje lek Ventazol przez dtugi czas (dtuzej niz 1 rok), lekarz bedzie
prawdopodobnie przeprowadzat regularne kontrole jego stanu zdrowia. Podczas wizyt kontrolnych
nalezy zgtasza¢ lekarzowi wszystkie nowe lub nietypowe objawy.



Przyjmowanie inhibitordw pompy protonowej, takich jak Ventazol, zwlaszcza w okresie dtuzszym niz
jeden rok, moze nieznacznie zwigksza¢ ryzyko wystgpienia ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka
lub krggostupa. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub
przyjmowania lekéw z grupy kortykosteroidow (mogacych zwiekszaé ryzyko wystapienia
osteoporozy).

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

Dzieci
Niektore dzieci z chorobami przewlektymi moga wymagac leczenia przez dtugi czas, jednak leczenie
takie nie jest zalecane. Nie stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 1 roku o masie ciata < 10 kg.

Ventazol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow, ktore wydawane sg bez
recepty. Jest to wazne, poniewaz lek Ventazol moze zmienia¢ dziatanie innych lekdéw lub dziatanie leku
Ventazol moze zmieni¢ sig¢, jesli stosowane sg inne leki.

Nie nalezy stosowac leku Ventazol, jezeli przyjmuje si¢ lek zawierajacy nelfinawir (lek stosowany
w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z podanych lekow:

. Ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

. Digoksyne (Iek stosowany w leczeniu chordb serca)

° Diazepam (lek stosowany w leczeniu niepokoju, padaczki lub w celu rozluznienia mig$ni)

. Fenytoine (lek stosowany w leczeniu padaczki). W przypadku przyjmowania fenytoiny, lekarz

moze zleci¢ dodatkowe badanie na poczatku i po zakonczeniu leczenia lekiem Ventazol
. Leki rozrzedzajace krew, takie jak warfaryna lub inne leki blokujace dziatanie witaminy K.
Lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badanie na poczatku i po zakonczeniu leczenia lekiem
Ventazol
Ryfampicyne (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)
Atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV)
Takrolimus (lek stosowany w celu zapobiegania reakcji odrzucenia przeszczepu)
Dziurawiec (Hypericum perforatum) (lek stosowany w leczeniu tagodnych stanow
depresyjnych)
Cilostazol (lek stosowany w leczeniu chromania przestankowego)
Sakwinawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV)
Klopidogrel (lek stosowany w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepdw krwi)
Erlotynib (stosowany w leczeniu nowotworu)
Metotreksat (lek stosowany w duzych dawkach w chemioterapii w leczeniu nowotworow) —
jezeli metotreksat jest stosowany w duzych dawkach, lekarz moze tymczasowo przerwac
stosowanie leku Ventazol.

Jezeli lekarz zalecil stosowanie antybiotykow, amoksycyliny i klarytromycyny jednocze$nie z lekiem
Ventazol, w celu leczenia wrzoddéw spowodowanych przez zakazenie Helicobacter pylori, jest to
bardzo wazne, aby powiedzie¢ lekarzowi o innych stosowanych lekach.

Lek Ventazol z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Omeprazol przenika do mleka ludzkiego, ale najprawdopodobniej nie wptywa na organizm dzieci
jezeli jest stosowany w dawkach leczniczych.

Lekarz zadecyduje, czy pacjentka moze przyjmowac lek Ventazol w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ventazol najprawdopodobniej nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn. W przypadku, gdy wystapia dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia
widzenia (patrz punkt 4.), nie prowadzi¢ pojazdow, nie postugiwac si¢ zadnymi narzedziami ani nie
obstugiwaé zadnych maszyn.

Ventazol zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ventazol zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé Ventazol

Lek Ventazol nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie i okres stosowania leku ustala lekarz. Zalezy to od choroby pacjenta i jego wieku.
Zalecane dawki:

Dorosli:

Leczenie objawow choroby refluksowej przetyku, takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci

zotadka do przetyku:

. Jezeli lekarz stwierdzit, ze przewod pokarmowy (przetyk) jest nieznacznie uszkodzony,
zazwyczaj stosowana dawka to 20 mg raz na dobe, przez 4-8 tygodni. U pacjentdw, u ktorych
w tym czasie nie doszto do wyleczenia przetyku, lekarz moze zaleci¢ stosowanie dawki 40 mg
przez nast¢pne 8 tygodni.

. Zazwyczaj stosowana dawka u pacjentow z wyleczonym przetykiem to 10 mg raz na dobe.
. Jezeli przewod pokarmowy nie jest uszkodzony zazwyczaj stosowana dawka to 10 mg raz na
dobe.

Leczenie wrzod6éw gérnego odcinka jelita (choroba wrzodowa dwunastnicy):

. Zazwyczaj stosowana dawka to 20 mg raz na dobg, przez 2 tygodnie. U pacjentow, u ktorych w
tym czasie nie doszto do wyleczenia wrzodow, lekarz moze zaleci¢ stosowanie dawki 20 mg
przez nastgpne 2 tygodnie.

. U pacjentow, u ktorych nie doszto do petnego wyleczenia wrzodow, lekarz moze zaleci¢
stosowanie dawki 40 mg przez 4 tygodnie.

Leczenie wrzodow zoladka (choroba wrzodowa zotadka):

° Zazwyczaj stosowana dawka to 20 mg raz na dobg¢ przez 4 tygodnie. U pacjentow, u ktorych
w tym czasie nie doszto do wyleczenia wrzodow, lekarz moze zaleci¢ stosowanie dawki 20 mg
przez nast¢pne 4 tygodnie.



. U pacjentoéw, u ktorych nie doszto do pelnego wyleczenia wrzodow, lekarz moze zaleci¢
stosowanie dawki 40 mg przez 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom wrzodow dwunastnicy i zoladka:
. Zazwyczaj stosowana dawka to 10 mg lub 20 mg raz na dobe. Lekarz moze tez zaleci¢
stosowanie wickszej dawki, 40 mg raz na dobe.

Leczenie wrzodoéw dwunastnicy i zotagdka spowodowanych stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NSAIDs):
. Zazwyczaj stosowana dawka to 20 mg raz na dobe przez 4-8 tygodni.

Zapobieganie wrzodom dwunastnicy i Zolgdka podczas stosowania niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych:
. Zazwyczaj stosowana dawka to 20 mg raz na dobe.

Leczenie i zapobieganie powstawania wrzodéw wspolistniejacych z zakazeniem Helicobacter

pylori:

. Zazwyczaj stosowana dawka to 20 mg dwa razy na dobg przez jeden tydzien.

. Lekarz zaleci tez stosowanie dwdch sposrod nastgpujacych antybiotykow: amoksycyliny,
klarytromycyny i metronidazolu.

Leczenie nadmiaru kwasu w zotadku spowodowanego przez zmiany w trzustce (zespol Zollingera
i Ellisona):

. Zalecana dawka to 60 mg na dobg.

. Lekarz ustali dawke i czas trwania leczenia w zalezno$ci od objawow.

Stosowanie u dzieci i miodziezy:

Leczenie objawow choroby refluksowej przetyku, takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci

zoladka do przelyku:

. Lek Ventazol moze by¢ stosowany u dzieci powyzej l. roku zycia i masie ciata powyzej 10 kg.
Lekarz zaleci dawke odpowiednig do masy ciala.

Leczenie i zapobieganie powstawania wrzodéw wspolistniejacych z zakazeniem Helicobacter
pylori:

° Lek Ventazol moze by¢ stosowany u dzieci w wieku powyzej 4 lat. Lekarz zaleci dawke
odpowiednia do masy ciata.
° Lekarz zaleci tez stosowanie dwoch antybiotykow: amoksycyliny 1 klarytromycyny.

Stosowanie leku Ventazol

. Zaleca si¢ stosowanie leku Ventazol rano.
. Lek Ventazol moze by¢ stosowany na czczo lub z positkiem.
. Lek nalezy polyka¢ w calosci i popija¢ woda. Kapsutek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢, poniewaz

otoczka, ktora chroni peletki leku przed dziataniem soku zotgdkowego moze zostaé
uszkodzona. Jest to wazne, aby nie uszkodzi¢ peletek.

Jak postepowa¢é u dorostych i dzieci w przypadku trudnosci z poltykaniem
. W razie trudnosci z potykaniem kapsutek:

- Otworzy¢ kapsutke, potkna¢ jej zawartos¢ i popi¢ potowa szklanki wody lub wymieszaé
zawarto$¢ kapsutki z matg iloscig jogurtu lub kwasnym sokiem owocowym (np.
jablkowym, pomaranczowym lub ananasowym) lub musem jabtkowym.

- Zawsze wymiesza¢ roztwor przed wypiciem (roztwor nie bedzie przejrzysty). Roztwor
nalezy wypi¢ od razu lub w ciggu 30 minut od przygotowania.

- Aby upewni¢ si¢, ze caly lek zostat zazyty, nalezy napehic szklanke do potowy woda,



zamiesza¢ 1 wypi¢ ptyn. Nierozpuszczone czastki zawieraja lek, nie nalezy ich zu¢ ani
kruszy¢.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ventazol
W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Ventazol niz zalecana nalezy niezwtocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie przyjecia dawki leku Ventazol

Pominigta dawke nalezy zazy¢ najszybciej jak to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ pora przyjecia nastgpne;
dawki, nie nalezy przyjmowa¢ pominigtej dawki. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ventazol
Nie nalezy przerywac stosowania leku Ventazol bez wczes$niejszej konsultacji z lekarzem lub
farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jezeli wystapi ktoérykolwiek z ponizszych, wystepujacych rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz
1 na 1000 pacjentéw) lub bardzo rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow),
ale powaznych dzialan niepozadanych, nalezy zaprzesta¢ przyjmowac lek Ventazol

i niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem:

. Swiszczacy oddech, opuchnigcie warg, jezyka, gardta lub tutowia, wysypka, omdlenie lub
trudnosci w potykaniu (cigzka reakcja nadwrazliwosci) (rzadko).

. Zaczerwienienie skory z pecherzami lub zluszczaniem si¢ skory. Moga tez wystapi¢ pecherze
i krwawienie z ust, oczu, nosa i narzgdow pitciowych. Moze to by¢ zespot Stevensa-Johnsona
lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (bardzo rzadko).

. Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chlonne (zesp6t DRESS lub
zespOl nadwrazliwosci na lek) (rzadko).

. Czerwona, luszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, z towarzyszaca goraczka.
Objawy pojawiaja si¢ zazwyczaj na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa)
(rzadko).

° Zazobkcenie skory, ciemny kolor moczu i uczucie zmgczenia, ktére mogg by¢ objawami choroby
watroby (rzadko).

Pozostate dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

. Bol glowy.

. Objawy ze strony przewodu pokarmowego: biegunka, bol brzucha, zaparcia, wzdecia
z oddawaniem wiatrow.

. Nudnosci lub wymioty.

. Lagodne polipy zotadka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):
° Obrzeki stop i okolicy kostek.

. Zaburzenia snu (bezsennosc).

. Zawroty glowy, uczucie ktucia, mrowienia i dretwienia, sennoscé.



Uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btednikowego).
Zmiany w badaniach krwi oceniajacych czynno$¢ watroby.
Wysypka, wysypka guzowata (pokrzywka), swedzaca skora.
Ogolne zte samopoczucie i ostabienie.

Rzadkie dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

Zaburzenia krwi, takie jak zmniejszenie liczby biatych krwinek lub plytek krwi. Moga one by¢
przyczyna ostabienia, powstawania siniakow i zwigkszonej podatnosci na zakazenia.

Reakcje alergiczne, czasami bardzo cigzkie, wlacznie z opuchni¢ciem warg, jezyka, gardta,
goraczka, dusznoscia.

Mate stgzenie jonow sodu we krwi. Moze ono by¢ przyczyng ostabienia, nudnosci (wymiotow)
1 skurczow.

Uczucie pobudzenia, dezorientacja lub depresja.

Zmiany odczuwania smaku.

Zaburzenia dotyczace oczu, takie jak niewyrazne widzenie.

Nagle wystepujaca dusznosc¢, trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli).

Sucho$¢ btony sluzowej jamy ustne;.

Stan zapalny w jamie ustne;j.

Zakazenie grzybicze zwane ,,plesniawkami”, ktore moze obejmowac jelita.

Lysienie.

Nadwrazliwos¢ na $wiatto (wysypka po przebywaniu na stoncu).

Bole stawow lub miesni.

Ciezkie choroby nerek (Srodmiazszowe zapalenie nerek).

Zwigkszona potliwosc.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10000 pacjentow):

Zmniejszenie liczby krwinek, w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek).
Agresja.

Widzenie, czucie i styszenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy).

Cigzka choroba watroby, w tym niewydolno$¢ watroby oraz zapalenie mozgu.
Rumien wielopostaciowy.

Ostabienie mig$ni.

Powigkszenie piersi u mezczyzn.

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

Zapalenie jelit (prowadzace do biegunki).

Zazywanie leku Ventazol przez okres dtuzszy niz trzy miesigce moze spowodowac
zmniejszenie stezenia magnezu we krwi. Niedobor magnezu moze skutkowac takimi objawami
jak zmeczenie, mimowolne skurcze mig$ni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy,
przyspieszone tetno. W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy niezwlocznie
poinformowac o tym lekarza. Male stezenie magnezu moze tez prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia potasu badz wapnia we krwi. Lekarz moze zleci¢ pacjentowi regularne badania krwi
w celu kontrolowania st¢zenia magnezu.

Wysypka mogaca przebiega¢ z bolem stawow.

Bardzo rzadko lek Ventazol moze uszkodzi¢ biate krwinki i spowodowac¢ niedoboér odpornosci.
Nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli wystgpi zakazenie z goraczka z ciezkim
pogorszeniem stanu ogdlnego lub gorgczka z objawami miejscowego zakazenia, takimi jak bol w
szyi, gardta lub jamy ustnej, trudnosci w oddawaniu moczu, poniewaz nalezy wykonac badania krwi,
ktore wyklucza niedobor biatych krwinek (agranulocytoze). Jest wazne, aby poinformowac lekarza

o lekach przyjmowanych w tym czasie.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ 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, Fax: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Ventazol
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartonie, butelce lub blistrze
po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca. Butelka HDPE: Lek nalezy
zuzy¢ w ciggu 105 dni po pierwszym otwarciu.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, a butelke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed
wilgocia. Po uzyciu nalezy dokladnie dokreci¢ nakretke.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ventazol

- Substancja czynng jest omeprazol. Jedna kapsulka zawiera 20 mg omeprazolu.

- Ponadto lek zawiera:

. Zawarto$¢ kapsutki: sacharoze, ziarenka (sacharoza i skrobia kukurydziana), sodu
laurylosiarczan, disodu fosforan, mannitol, hypromeloze 6¢P, makrogol 6000, talk,
polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E 171), kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu
(1:1).

. Otoczka kapsutki: zelatyna. Kapsutki 20 mg zawierajg jako barwnik zotcien chinolinowag
(E 104) i tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada Ventazol i co zawiera opakowanie

Ventazol 20 mg: nieprzezroczysta, zotta kapsutka, zawierajgca kuliste peletki w kolorze od biatawego
do kremowobiatego.

Ventazol 20 mg jest dostgpny w opakowaniach:

- Blister - opakowanie zawiera 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90 kapsutek.
- Butelka z HDPE - opakowanie zawiera 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Medical Valley Invest AB
Bradgardsviagen 28

236 32 Hollviken
Szwecja

Wytworca

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N°7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara), Hiszpania

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kebenhavn S
Dania

NOVARTIS PHARMA GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg

Niemcy

NOVARTIS FARMACEUTICA S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Holandia Omeprazol Sandoz capsule 20 mg, maagsapresistente capsule, hard
Austria Omoquis 20 mg magensaftresistente Hartkapseln

Belgia Omeprazol AB 20mg, maagsapresistente capsules, hard

Dania Omeprazol Sandoz

Islandia Omeprazol Sandoz 20 mg magasyrupolin hord hylki

Norwegia Omeprazol Sandoz 20 mg enterokapsel, hard

Polska Ventazol

Portugalia Omoquis

Szwecja Omeprazol Sandoz hérda enterokapslar

Wielka Brytania Omeprazole 20 mg gastro-resistant capsules
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