Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Omeprazole Mercapharm, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Omeprazol

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ sie do farmaceuty lub
lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Omeprazole Mercapharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Omeprazole Mercapharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Omeprazole Mercapharm to lek w postaci kapsulek dojelitowych, twardych. Lek zawiera substancje
czynna o nazwie omeprazol. Nalezy on do grupy lekow okreslanych mianem ,,inhibitorow pompy
protonowe;j”. Ich dziatanie polega na zmniejszaniu ilosci kwasu solnego wydzielanego w zotadku.

Omeprazole Mercapharm jest stosowany u pacjentéw dorostych:
w krotkotrwatym leczeniu objawow refluksu zotgdkowo-przetykowego (np. zgaga i zarzucanie
kwasnej tresci zotagdkowej — kwasne odbijanie).

Refluks polega na cofaniu si¢ kwasu z zotadka do przetyku (rurka taczaca gardto z zotadkiem),
wskutek czego moze dojs¢ do rozwoju stanu zapalnego i towarzyszacego mu bolu. Moze to
powodowac wystepowanie takich objawow, jak: uczucie palacego bolu w klatce piersiowe;j
wstepujacego az do gardta (zgaga) oraz kwasnego smaku w ustach (w wyniku odbijania kwasnej
tresci).

W celu ustgpienia objawow moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez 2 lub 3 kolejne dni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omeprazole Mercapharm

Kiedy nie stosowaé¢ leku Omeprazole Mercapharm:

- jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowej (np.
pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol);
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- jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (w leczeniu zakazenia HIV).

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci przed rozpoczeciem przyjmowania leku Omeprazole
Mercapharm, nalezy porozmawia¢ ze swoim lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Omeprazole Mercapharm dtuzej niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.
W przypadku braku poprawy oraz w przypadku nasilenia objawow, nalezy zglosi¢ sie po porade do
lekarza.

Omeprazole Mercapharm moze powodowac¢ utajenie objawoéw innych choréb. Z tego wzgledu,
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanéw, przed rozpoczeciem lub w trakcie
przyjmowania leku Omeprazole Mercapharm, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:

- nieuzasadniona utrata masy ciala (niezwigzana z dieta lub ¢wiczeniami);

- utrudnione potykanie;

- bol zotadka lub niestrawnos¢;

- pojawienie si¢ wymiotow trescia pokarmowa lub krwia;

- oddawanie czarnych stolcow (katu podbarwionego krwig);

- cigzka lub uporczywa biegunka, poniewaz ze stosowaniem omeprazolu zwigzane jest niewielkie
zwigkszenie czestosci wystepowania biegunki zakaznej;

- uprzednia obecno$¢ owrzodzenia zoladka lub przebycie zabiegu chirurgicznego w obrebie
przewodu pokarmowego;

- ciagle przyjmowanie lekow z powodu niestrawnos$ci lub zgagi przez 4 lub wiecej tygodni;

- ciagle utrzymywanie si¢ niestrawnosci lub zgagi przez 4 lub wiecej tygodni;

- wystapienie zottaczki (zazotcenie skory i oczu) lub cigzkiej choroby watroby;

- wiek powyzej 55 lat i wystapienie w ostatnim czasie nowych niepokojacych objawow lub
zmiana dotychczasowych objawow.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Omeprazole Mercapharm nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Omeprazole Mercapharm, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu
zotadkowego;

- jesli pacjent planuje specyficzne badanie krwi (stezenie chromograniny A).

Przyjmujac inhibitory pompy protonowej jak Omeprazole Mercapharm, zwlaszcza w okresie
dtuzszym niz jeden rok, moze zwigkszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystgpienia ztaman kosci biodrowej,
kosci nadgarstka lub kregostupa. Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy
lub przyjmowania lekow z grupy kortykosteroidow (mogacych zwigkszac ryzyko wystapienia
osteoporozy).

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dzialanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Omeprazole Mercapharm.

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

Nie nalezy przyjmowa¢ omeprazolu zapobiegawczo.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Omeprazole Mercapharm a inne leki



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

Jest to wazne, poniewaz Omeprazole Mercapharm moze wplywac na sposob dzialania niektorych
innych lekow, a takze niektore inne leki mogg wywiera¢ wptyw na dziatanie leku Omeprazole
Mercapharm.

Nie nalezy przyjmowac leku Omeprazole Mercapharm, jezeli stosuje si¢ lek zawierajacy nelfinawir
(w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli przyjmuje si¢ ktorykolwiek z nastgpujacych
lekow:

- leki przeciwgrzybicze i przeciwdrozdzakowe (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol);

- digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca i migotania przedsionkow z szybka
akcja komor);

- diazepam (stosowany w leczeniu Igku, w celu zmniejszenia napigcia migsni lub w leczeniu
padaczki);

- fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoing, lekarz bedzie
kontrolowat stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku
Omeprazole Mercapharm;

- leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna lub inne leki
zawierajace antagonistow witaminy K. Lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta podczas
rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku Omeprazole Mercapharm;

- klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania powstawania zakrzepow krwi);

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

- atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

- takrolimus (stosowany po przeszczepieniu narzagdéw oraz w leczeniu atopowego zapalenia
skory);

- dziurawiec (Hypericum perforatum) (stosowany w leczeniu tagodnej depresji);

- cylostazol (stosowany w leczeniu objawow polegajacych na wystgpowaniu bolow kurczowych
w konczynach dolnych podczas chodzenia);

- sakwinawir (stosowany W leczeniu zakazenia wirusem HIV);

- erlotynib (stosowany w leczeniu choréb nowotworowych);

- metotreksat (lek z grupy chemioterapeutykow stosowany w duzych dawkach w leczeniu
choréb nowotworowych) — jezeli pacjent przyjmuje duze dawki metotreksatu, lekarz moze
czasowo wstrzymac stosowanie u pacjenta leku Omeprazole Mercapharm.

Omeprazole Mercapharm z jedzeniem i piciem
Kapsulki nalezy przyjmowac przed positkiem (na czczo). NIE nalezy ich zu¢ ani kruszy¢. Nalezy je
potyka¢ w cato$ci, popijajac szklankg wody (patrz punkt 3).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
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 bedzie mogla przyjmowa¢ Omeprazole Mercapharm w czasie cigzy.
O stosowaniu leku Omeprazole Mercapharm w okresie karmienia piersia decyduje lekarz.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Omeprazole Mercapharm nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania maszyn.
Jesli wystapig zawroty gtowy oraz zaburzenia widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani

obstugiwa¢ maszyn.

Lek Omeprazole Mercapharm zawiera sacharoze
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Lek zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Omeprazole Mercapharm

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
1 kapsutka raz na dobg. Lek mozna przyjmowac przez 14 dni.

Lek nalezy przyjmowac przynajmniej przez 2 do 3 kolejnych dni.

Jezeli objawy nie ustapig w ciggu 14 dni nieprzerwanego leczenia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Sposéb przyjmowania

- Lek zaleca si¢ przyjmowac rano.

- Kapsuiki nalezy przyjmowac przed jedzeniem (na czczo).

- Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac potowa szklanki wody. Nie wolno zu¢ ani kruszy¢
kapsutek, poniewaz zawieraja powlekane peletki, ktore zapobiegaja rozktadowi leku przez kwas
zawarty w zotadku. Jest wazne, aby peletki nie ulegly uszkodzeniu. Peletki zawierajg substancje
czynna omeprazol i sa zabezpieczone przed rozpadem w zotadku w celu umozliwienia jej
wchtaniania z jelita. Peletki uwalniajg substancj¢ czynng w jelicie, gdzie jest ona wchtaniana
i nastepuje dziatanie leku.

Co nalezy robi¢ w przypadku trudnosci w polykaniu kapsulek (przez pacjenta dorostego)

- Otworzy¢ kapsutke i jej zawarto$¢ rozpusci¢ w wodzie niegazowanej lub wymieszac
z dowolnym kwasnym sokiem owocowym (np. jablkowym, pomaranczowym lub
ananasowym), lub z musem jabtkowym.

- Zawsze wymiesza¢ mieszaning bezposrednio przed wypiciem (mieszanina nie bedzie
klarowna). Nastepnie wypi¢ mieszaning od razu po sporzadzeniu lub przed uptywem 30 minut.

- W celu zagwarantowania, ze pacjent wypit catg dawke leku, nalezy dobrze wyptukaé szklanke
(w ktorej rozpuszczono lek) woda w ilosci pot szklanki i wypic¢ ten ptyn.

- Nie uzywac¢ mleka lub wody gazowane;.

- Czastki state zawierajg lek — nie nalezy ich zu¢ ani kruszy¢.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowa¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omeprazole Mercapharm

Nalezy natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Jezeli to mozliwe nalezy zabra¢ ze sobg lek
i ulotke.

Pominiecie zastosowania leku Omeprazole Mercapharm

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac

nastepna, zaplanowang dawke kolejnego dnia o zwyktej porze.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza Iub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

4



Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub skontaktowa¢ sie z najblizszym szpitalem, jesli

wystapi jakiekolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych. Jednoczes$nie nalezy zaprzesta¢

stosowania tego leku oraz zabrac ze sobg ulotke i (lub) kapsutki.

- Ciezkie reakcje uczuleniowe: pojawienie si¢ $wistow oddechowych, obrzmienie warg, jezyka
i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub trudnosci w oddychaniu lub potykaniu.

- Ciezkie reakcje skérne: zaczerwienienie skory z powstawaniem pegcherzy lub ztuszczaniem.
Mozliwe jest takze powstawanie duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa
i narzadoéw piciowych. Moze to by¢ zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczno-rozptywna
martwica naskorka.

- Inne ciezkie reakcje (czesto$¢ nieznana): zazotcenie skory i biatkowek oczu, ciemny mocz
oraz zmeczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzen czynno$ci watroby (zottaczki).

Do innych dziatan niepozadanych naleza:

Czesto (wystepuja u 1 do 10 os6b na 100):
bol glowy; biegunka, zaparcia, bol brzucha, wzdgcia (gazy); nudnosci lub wymioty; fagodne polipy
zotadka.

Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 osob na 1 000):

obrzmienie stop i kostek; zaburzenie snu (bezsennos¢), uczucie mrowienia i ktucie, uczucie sennosci;
odczucie wirowania (zawroty glowy); zmiany w wynikach badan czynnos$ciowych watroby; ogolne
zte samopoczucie oraz ostabienie.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000):

zmniejszona liczba krwinek biatych lub ptytek krwi (moze to prowadzi¢ do ostabienia, tatwiejszego
powstawania siniakow lub zwickszenia prawdopodobienstwa wystapienia zakazenia); reakcje
alergiczne (patrz poczatek punktu 4); male stezenie sodu we krwi (moze to prowadzi¢ do ostabienia,
wymiotéw i kurczow migsniowych); uczucie pobudzenia, splatania lub przygnebienia; zmiana
odczuwania smaku; problemy ze wzrokiem, takie jak niewyrazne widzenie; nagle odczucie $wistow
oddechowych lub zadyszki (skurczu oskrzeli); sucho$¢ w jamie ustnej; zapalenie btony §luzowej jamy
ustnej; zakazenie grzybicze, ktore moze obejmowac jelita; zaburzenia czynnosci watroby, w tym
z6Maczka, ktore moga powodowac zazotcenie skory, ciemne zabarwienie moczu oraz zmgczenie;
wypadanie wlosow (lysienie); wysypka skorna podczas ekspozycji na stonce; bole stawow (artralgia)
lub bole miegsni (mialgia); ciezkie problemy nerkowe (srodmiazszowe zapalenie nerek); zwiekszona
potliwos¢.

Bardzo rzadko (wyst¢pujg u mniej niz 1 osoby na 10 000):

zmiany w morfologii krwi wlacznie z agranulocytoza (brakiem biatych krwinek); agresja; widzenie,
odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejacych (omamy); cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby
prowadzace do niewydolno$ci watroby i zapalenia mézgu; nagly poczatek cigzkiej wysypki lub
powstawania pecherzy na skorze lub ztuszczania skory (moga temu towarzyszy¢ wysoka gorgczka
oraz bole stawow (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczno-rozptywna
martwica naskorka); ostabienie mig$ni; powickszenie piersi u mezczyzn; hipomagnezemia
(zmniejszone stezenie magnezu we krwi). Mate stezenie magnezu moze objawiac si¢ jako zmeczenie,
mimowolne skurcze migéni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona akcja serca.

W razie zaobserwowania ktorego$ z powyzszych objawow, nalezy o tym niezwlocznie poinformowaé
lekarza.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
zapalenie jelit (prowadzace do biegunki); wysypka mogaca przebiega¢ z bolem stawow.

W bardzo rzadkich przypadkach Omeprazole Mercapharm moze wywiera¢ wplyw na liczbg krwinek
biatych we krwi co moze prowadzi¢ do obnizenia odporno$ci. W przypadku wystgpienia u pacjenta
zakazenia z takimi objawami, jak gorgczka z towarzyszgcym powaznym pogorszeniem ogolnego
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samopoczucia lub goragczka z objawami miejscowego zakazenia, takimi jak bol w szyi, gardle lub
jamie ustnej albo utrudnione oddawanie moczu, nalezy skonsultowa¢ si¢ mozliwie jak najszybciej
z lekarzem w celu wykluczenia ewentualnego niedoboru krwinek biatych (agranulocytozy) na
podstawie wynikow badania krwi. Wazne jest, aby pacjent w takiej sytuacji podat lekarzowi
informacje dotyczace przyjmowanego leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Omeprazole Mercapharm
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku (podanego po
skrocie: EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omeprazole Mercapharm

- Substancja czynng leku jest omeprazol.
Jedna kapsultka dojelitowa, twarda zawiera 20 mg omeprazolu.

- Pozostate sktadniki to:
sacharoza ziarenka (sacharoza i skrobia kukurydziana), hypromeloza, talk, tytanu dwutlenek
(E 171), disodu fosforan dwuwodny, kwas metakrylowy i etylo akrylanu kopolimer (1:1),
dyspersja 30%, trietylu cytrynian.
Sktad otoczki kapsutki: korpus: tytanu dwutlenek, woda oczyszczona, zelatyna; wieczko: tytanu
dwutlenek, woda oczyszczona, zelatyna.
Sktad tuszu: zelaza tlenek czarny (E 172), wodorotlenek potasu, szelak.

Jak wyglada lek Omeprazole Mercapharm i co zawiera opakowanie
Kapsutki leku Omeprazole Mercapharm 20 mg sg nieprzezroczyste, wykonane z biatej sztywnej
zelatyny z nadrukiem ,,OM 20” oraz zawierajg kuliste granulki.

14 kapsutek dojelitowych, twardych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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Mercapharm Sp. z 0.0.

ul. Swietopetka 39
81-524 Gdynia, Polska

Wytwérca

TOWA Pharmaceutical Europe, S.L.

C/ de Sant Marti, 75-97,

Martorelles, 08107 Barcelona, Hiszpania
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