Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ortanol MAX, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Omeprazol

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- 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 14 dniach nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Ortanol MAX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ortanol MAX
Jak stosowa¢ Ortanol MAX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ortanol MAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

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

Ortanol MAX w postaci kapsutek dojelitowych, twardych zawiera substancje czynng o nazwie
omeprazol. Nalezy on do grupy lekow okreslanych mianem ,,inhibitorow pompy protonowej”.
Ich dzialanie polega na zmniejszeniu ilo§¢ kwasu solnego wydzielanego w zotadku.

Ortanol MAX jest stosowany u 0s6b dorostych w krétkotrwalym leczeniu objawow refluksu
zotadkowo-przetykowego (tj. zgaga i zarzucanie kwasnej tresci zotadkowej — kwasnego odbijania).

Refluks polega na cofaniu si¢ kwasnej tre$ci zotadkowej do przetyku (odcinka przewodu pokarmowego
Taczacego gardto z zotadkiem), w ktorym wskutek tego moze dojs¢ do rozwoju stanu zapalnego i
towarzyszacego mu bolu. Moze to powodowa¢ wystgpowanie takich objawow, jak uczucie palacego
bolu w klatce piersiowej wstepujacego az do gardta (zgaga) oraz kwasnego posmaku w ustach (w
wyniku odbijania kwasnej tresci). W celu ztagodzenia objawoéw moze by¢ konieczne przyjmowanie
kapsulek przez 2 lub 3 kolejne dni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ortanol MAX

Kiedy nie stosowa¢ leku Ortanol MAX

+ Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na omeprazol lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

+ Jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowej (np. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol).

+ Jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ortanol MAX nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W zwiazku z leczeniem lekiem Ortanol Max zglaszano wystepowanie ciezkich reakcji skornych, takich
jak: zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami ogolnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms)
oraz ostra uogo6lniona osutka krostkowa (ang. acute generalized pustulosis, AGEP). W przypadku
zauwazenia jakichkolwiek objawow, zwigzanych z tymi ci¢zkimi reakcjami skornymi, opisanych w
punkcie 4 nalezy zaprzestac stosowania leku Ortanol Max i natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc medyczna.

Nie nalezy przyjmowac leku Ortanol MAX przez okres dtuzszy niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.

W razie braku poprawy oraz w razie nasilenia objawow nalezy zgtosic si¢ po porade do lekarza. Ortanol

MAX moze maskowac objawy innych chorob, dlatego jesli przed lub w trakcie jego stosowania wystapi

ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow lub stanow, nalezy niezwlocznie zwréci¢ sie do lekarza:

+ nieuzasadniona utrata masy ciala oraz utrudnione potykanie;

+ bol zotadka lub niestrawno$¢;

+ wymioty, rowniez krwawe;

+ smoliste stolce (rowniez z domieszkg krwi);

« cigzka lub uporczywa biegunka, gdyz stosowanie omeprazolu moze wigzac si¢ z niewielkim
ryzykiem wystapienia biegunki zakaznej;

+ stwierdzone wczes$niej owrzodzenie zotadka lub przebycie zabiegu chirurgicznego przewodu
pokarmowego;

+ stosowanie ciagle leczenia objawowego niestrawnosci lub zgagi przez 4 lub wigcej tygodni;

+ ciagle utrzymywanie si¢ niestrawnosci lub zgagi przez 4 lub wigcej tygodni;

= zoltaczka lub cigzka choroba watroby;

= wiek powyzej 55 lat i wystgpienie nowych objawow badz zmiana istniejagcych objawdéw w ostatnim
czasie.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ortanol MAX nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli
u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku podobnego do leku
Ortanol Max, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

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

Podczas przyjmowania omeprazolu moze wystapi¢ zapalenie nerek. Objawy moga obejmowac
zmnigjszenie objetosci moczu lub wystepowanie krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci,
takie jak goraczka, wysypka i sztywnos¢ stawow. Takie objawy pacjent powinien zglosi¢
lekarzowi prowadzacemu.

Przed przyjeciem leku Ortanol MAX nalezy poinformowac lekarza o planowanym specyficznym
badaniu krwi (oznaczenie stezenia chromograniny A).

Nie nalezy przyjmowac leku Ortanol MAX zapobiegawczo.

Ortanol MAX a inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac. Jest to wazne, poniewaz Ortanol
MAX moze wplywac na sposob dzialania niektorych innych lekow, a takze niektore inne leki moga
wywiera¢ wplyw na dziatanie leku Ortanol MAX.

Nie wolno przyjmowac leku Ortanol MAX, jezeli stosuje si¢ lek zawierajacy nelfinawir (stosowany
w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Pacjent powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli przyjmuje klopidogrel (stosowany w celu
zapobiegania powstawaniu zakrzepow).
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Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych

lekow:

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

+ digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca);

» diazepam (stosowany w leczeniu leku, w celu zmniejszenia napigcia migsni lub w leczeniu
padaczki);

« fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki); jesli pacjent przyjmuje fenytoing, lekarz bedzie
kontrolowat stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku Ortanol MAX;

+ leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna lub inne preparaty
antagonistow witaminy K; lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz
konczenia przyjmowania leku Ortanol MAX.

» ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

+ atazanawir lub sakwinawir (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

+ takrolimus (stosowany m. in. po przeszczepieniu narzadow);

« ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu fagodnej depresji);

+ cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego);

+ klarytromycyna (antybiotyk);

+ erlotynib (stosowany w leczeniu niektorych nowotworow);

« metotreksat (stosowany np. w leczeniu choréb nowotworowych lub chordéb reumatoidalnych).

Ortanol MAX z jedzeniem i piciem
Kapsutki leku Ortanol MAX 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 mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zdecyduje, czy pacjentka bedzie mogta przyjmowac¢ Ortanol MAX w tym czasie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ortanol MAX nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz uzywania narzedzi i maszyn.
Mozliwe jest wystapienie takich dzialan niepozadanych, jak zawroty gtowy oraz zaburzenia widzenia
(patrz punkt 4). W razie ich wystgpienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn.

Ortanol MAX zawiera sacharoze i s6d
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kapsulce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ Ortanol MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle stosuje si¢ jedng kapsutke leku Ortanol MAX (20 mg) raz na dobe¢ przez 14 dni.
Jesli objawy nie ustgpig po tym czasie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Sposob przyjmowania leku

» Zaleca si¢ przyjmowanie kapsutek rano.

+ Kapsultki mozna przyjmowac podczas positku lub na czczo.

+ Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac potowa szklanki wody. Nie wolno ich zu¢ ani zgniatac,
gdyz zawieraja peletki z substancja czynna, omeprazolem. Otoczka peletek chroni lek przed
rozktadem w zotadku na skutek dziatania kwasu i umozliwia jego wchlanianie z jelita. Wazne, aby
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peletki nie ulegty uszkodzeniu.

Co nalezy robi¢ w przypadku trudnos$ci w potykaniu kapsulki
+ Jesli pacjent ma trudnosci w polykaniu kapsutki:
- Nalezy otworzy¢ kapsulke i albo potknac jej zawartos¢, popijajac potowa szklanki wody, albo
wsypac zawarto$¢ do szklanki niegazowanej wody, dowolnego kwasnego soku owocowego
(np. jabtkowego, pomaranczowego lub ananasowego) lub wymiesza¢ 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 upewnienia sig¢, ze pacjent wypil catg dawke leku, szklanke z ewentualng pozostatoscia
peletek nalezy napeni¢ do potowy woda, zamieszac ptyn i wypi¢. Nie uzywaé mleka lub wody
gazowanej. Peletki zawieraja lek — nie nalezy ich zu¢ ani rozgryzac.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ortanol MAX
W razie przyjecia wigkszej dawki leku Ortanol MAX niz zalecana, nalezy niezwtocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie przyjecia leku Ortanol MAX

Jesli pacjent zapomniat o przyjeciu leku, powinien przyja¢ dawke natychmiast po przypomnieniu sobie.
Jesli jednak zbliza si¢ czas przyjecia nastgpnej dawki, nie nalezy przyjmowaé pominigtej kapsulki. Nie
nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréocié si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

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

W razie zauwazenia ktoregokolwiek sposréd ponizszych rzadkich (moga dotyczy¢ 1 na 1000 oséb)
lub bardzo rzadkich (moga dotyczy¢ 1 na 10000 osob), aleciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
zaprzesta¢ przyjmowania leku Ortanol MAX oraz niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem:

« nagle $wisty, obrzmienie warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub utrudnienie
przetykania (ciezka reakcja alergiczna) (rzadko);

« zaczerwienienie skory z powstawaniem pgcherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest takze powstawanie
duzych pecherzy i krwawienie w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzgdow piciowych. Moze to by¢
zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (bardzo rzadko).

+ rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chlonne (zesp6t DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na leki) (rzadko);

+ czerwona, luskowata, rozlegta wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, ktorej towarzyszy
goragczka. Objawy pojawiaja si¢ zwykle na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa)
(rzadko);

« zazoblcenie skory, ciemna barwa moczu i uczucie zmgczenia, co moze wskazywac na zaburzenia
czynnos$ci watroby (rzadko).

Dziatania niepozadane mogg wystgpowac z nastepujaca czestoscia:

Bardzo czesto: moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 oséb

Czesto: moga wystepowac u 1 do 10 na 100 os6b

Niezbyt czgsto: moga wystepowac u 1 do 10 na 1000 osob

Rzadko: moga wystepowac u 1 do 10 na 10 000 osob

Bardzo rzadko: moga wystepowaé u mniej niz 1 na 10 000 os6b
Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych
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Czeste dzialania niepozadane

+  bole glowy

« objawy zotadkowo-jelitowe: biegunka, bol zotadka, zaparcie, wzdecie z oddawaniem gazow
+ nudnosci, wymioty

+ ltagodne polipy zotadka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

« obrzek stop i okolic kostek

« zaburzenia snu (bezsennosc¢)

+ zawroty glowy, uczucie mrowienia i ktucia, sennos¢

+ odczucie wirowania (zawroty glowy)

« zmiany w wynikach badan czynno$ci watroby

«  wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz §wiad skory
+ 0golne zte samopoczucie i brak energii

Rzadkie dzialania niepozadane

+ problemy dotyczace krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych lub ptytek krwi, co moze
spowodowac¢ ostabienie, powstawanie siniakow lub latwiejszy rozwoj zakazen

» male stezenie sodu we krwi, co moze spowodowac ostabienie, wymioty i kurcze migsni

+ uczucie pobudzenia, splatania lub depresja

+ zaburzenia smaku

« zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie)

» nagta duszno$¢ (skurcz oskrzeli)

« suchos$¢ w jamie ustnej

+ zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

+ plesniawki (zakazenie grzybicze), ktore moga pojawic si¢ na dzigstach

+ wypadanie wtosow (lysienie)

+ wysypka skérna w wyniku narazenia na promienie stoneczne

+ bol stawow lub migsni

+ ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (§rodmiazszowe zapalenie nerek)

+ zwigkszona potliwosé

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

+ zmiany w morfologii krwi, w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek)

+ agresja

« widzenie, odczuwanie lub styszenie nieistniejgcych rzeczy (omamy)

« cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia mozgu
+ rumien wielopostaciowy

+ oslabienie mig$ni

+ powigkszenie piersi u megzczyzn

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia

+ zmniejszenie stezenia magnezu we krwi (hipomagnezemia), ktére moze wystepowacé rOwniez ze
zmnigjszeniem stgzenia potasu i (lub) wapnia we krwi

+ mikroskopowe zapalenie jelita grubego (ktore moze si¢ objawia¢ m.in. wodnistg biegunka,
kurczowym bélem brzucha, wzdgciem)

«  wysypka mogaca przebiega¢ z bolem stawow

W bardzo rzadkich przypadkach Ortanol MAX moze wplywac na liczbe krwinek biatych, prowadzac do
niedoboru odpornosci. Jesli u pacjenta wystapi zakazenie z goraczka z powaznym pogorszeniem
ogolnego samopoczucia lub goraczka z objawami miejscowego zakazenia (takimi jak bol szyi, gardta
lub jamy ustnej, albo utrudnienie oddawania moczu), nalezy skonsultowac si¢ mozliwie jak najszybciej
z lekarzem w celu wykluczenia na podstawie wynikdéw badania krwi ewentualnego niedoboru krwinek
biatych (agranulocytozy). Wazne, aby pacjent w takiej sytuacji poinformowat lekarza o przyjmowanym
leku.

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ lista wymienionych wyzej dziatan niepozadanych. Mozliwe, ze u pacjenta nie
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wystapi zadne z nich.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Ortanol MAX

+ Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

«  Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.

+ Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

+ Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ortanol MAX

Substancja czynng leku jest omeprazol.

Kazda kapsutka dojelitowa, twarda, zawiera 20 mg omeprazolu.

Pozostate sktadniki to:

Granulki: sacharoza, ziarenka, hypromeloza, powidon K25 sodu laurylosiarczan, magnezu tlenek
cigzki, talk, kwasu metakrylowego i etyloakrylanu kopolimer 1:1, dyspersja 30%, trietylu cytrynian,
magnezu stearynian.

Kapsutka: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wygladaja kapsulki Ortanol MAX i co zawiera opakowanie

Kapsutki z biatym wieczkiem i trzonem, zawierajgce peletki (granulki) w kolorze od biatawego do
jasnobrazowego.

Lek dostepny jest w blistrach w tekturowym pudetku.

Opakowania zawieraja 7 lub 14 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
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02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH,
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Sandoz S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A
RO-540472 Targu-Mures, Rumunia

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

LEK Pharmaceutical d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2024

Logo Sandoz
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