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Obecnos¢ co najmniej jednego z ponizszych czynnikow
ryzyka powiktan ze strony przewodu pokarmowego,
uzasadnia profilaktyczne wiaczenie PPI u chorych |

- rozpoczynajgcych leczenie NLPZ Z

wysokie dawki i/lub dtugoterminowe
leczenie NLPZ
rownoczesne stosowanie innych lekéw:
przeciwzakrzepowych,
glikokortykosteroidéw

e wiek > 65 lat
zakazenie Helicobacter pylori
GERD, objawy dyspeptyczne

- choroba wrzodowa w wywiadzie
awienie z GOPP w wywiadzie

,U 0s6b planujqcych leczenie NLPZ postepowaniem z wyboru jest profilaktyczne stosowanie PP ...”
(Konsensus ZG PTG-E, 2009)’
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omeprazol omeprazol
Polprazol (Omeprazolum). Sktad i postaé: Kazda kapsutka dojelitowa, twarda zawiera 20 mg omeprazolu oraz substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: sacharoze, zotcieri pomarariczowa (E 110}, s6d. Pulpraml PPH Sktad i postac: Jedna kapsutka dojelitowa, twarda zawiera 40 mg omeprazolu oraz substancj¢ pomocnicza
o znanym dziataniu: od 203 do 233 mg sacharozy. Pozostate informacje sq wspélne dla obu produktow. Wskazania: Zastosowanie u pacjentéw dorostych. Leczeni dwunastnicy. dwunasm\(y Leczenie ia Zotadka. ie nawrotom ia zotadka. W skojarzeniu z odpo-
‘wiednimi antybiotykami, terapia eradykacyjna Helicobacter pylori (H. pylori) w chorobie wrzodowej. Leczenie owrzodzeri Zotadka i dwunastnicy zwigzanych z przyj iem NLPZ (ni i lekow iu owrzodzen zofadka i dwunastnicy zwiazanych z przyjmowaniem NLPZ (niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych) u pacjentow narazonych na ryzyko ich wystapienia. Leczenie refluksowego zapalenia przetyku. Diugoterminowe leczenie podtrzymujace pacjentéw po wygojeniu refluksowego zapalenia przetyku. Leczenie objawowej choroby refluksowej przefyku. Leczenie zespotu chlmgera Ellisona. Zastosowanie u dzieci i mtodziezy.
Dzieci w wieku powyzej 1 roku orazo masie ciata > 10 kg. Leczenie refluksowego zapalema przetyku. Leczenie objawowe zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotadkowej w chorobie refluksowej przetyku. Dzieci w wieku powyzej 4 lat i mtodziez. W skojarzeniu z i i w leczeniu dwunastnicy przez H. pylori.
ie i sposdb ie u dorostych. Leczeni dwunastnicy: U pacjentéw z czynna choroba wrzodowa dwunastnicy zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na dobe. U wigkszosci pacjentéw gojenie nastepuje w ciagu dwdch tygodni. U pacjentéw, u ktdrych w tym czasie nie doszto do zagojenia,

proces ten zachodzi zwykle podczas kolejnych dwéch tygodni podawania leku. U pacjentdw z chorobg wrzodowa dwunastnicy oporna na leczenie, stosuje sie omeprazol w dawce 40 mq raz na dobe, a wygojenie uzyskuje sie zwykle w okresie czterech tygodni. Zapobieganie nawrotom owrzodzeri dwunastnicy. W celu zapobiegania nawrotom
owrzodzeri dwunastnicy u pacjentéw H. pylori-ujemnych oraz gdy eradykacja H. pylori nie jest mozliwa zaleca sie stosowanie omeprazolu w dawce 20 mq raz na dobe. U niektdrych pacjentow wystarczajaca moze by¢ dawka dobowa 10 mg. W razie niepowodzenia terapii dawka moze zostac zwigkszona do 40 mg na dobe. Leczenie owrzodzeri
2ofadka: Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na dobe. U wigkszosci pacjentow gojenie nastepuje w ciagu czterech tygodni. U pacjentéw, u ktdrych w tym czasie nie doszto do zagojenia, proces ten zachodzi zwykle podczas kolejnych czterech tygodni leczenia. U pacjentéw z owrzodzeniem zotadka opornym na leczenie, zalecane jest
stosowanie omeprazolu w dawce 40 mg raz na dobe, a wygojenie uzyskiwane jest zwykle w okresie osmiu tygodni. ieganie nawrotom ia zotadka: W celu iegania nawrotom ia zotadka u pacjentéw z choroba wrzodow opoma na leczenie zaleca sig stosowanie omeprazolu w dawce 20 mg raz na dobe. W razie
koniecznosci dawka ta moze by¢ zwigkszona do 40 mg raz na dobe. Schematy zalecane w celu eradykacji zakazenia Helicobacter pylori u pacjentéw z chorobg wrzodowa: W celu eradykacji zakazenia H. pylori przy wyborze antybiotykéw nalezy uwzglednic indywidualng tolerancje lekow przez pacjenta oraz nalezy kierowac sig krajowymi, regio-
nalnymi oraz lokalnymi charakterystykami lekoopornosci, a takze wytycznymi dotyczacymi leczenia. Omeprazol 20 mg + klarytromycyna 500 mg + amoksycylina 1000 mg, wszystkie produkty dwa razy na dobe przez jeden tydzieri; lub: Omeprazol 20 mg + klarytromycyna 250 mg (zamiennie 500 mg) -+ metronidazol 400 mg (lub 500 mq lub
tynidazol 500 mg), wszystkie produkty dwa razy na dobe przez jeden tydzieri; lub: Omeprazol 40 mg jeden raz na dobe zamoksycyling 500 mg trzy razy na dobg oraz metronidazolem 400 mg (lub 500 mg albo tynidazolem 500 mg) trzy razy na dobe, przez jeden (ydzmn w kaldym z powyzszych schematow leczenia, jezeli po zakoriczeniu kuracji

u pacjenta utrzymuije sie zakazenie H. pylori, leczenie mozna powtdrzy¢. Leczenie owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwiazanych ze NLPZ ych lekéw i W leczeniu owrzodzen zofadka i dwunastnicy zwiazanych ze NLPZ h lekow i zalecane jest stosowanie
produktu omeprazolu w dawce 20 mg jeden raz na dobe. U wigkszosci pacjentéw wygojenie zmian nastepuje w okresie do czterech tygodni. U pacjentdw, u ktorych w tym czasie nie doszto do pefnego wygojenia po wstepnej serii podawania leku, proces ten zachodzi zwykle podczas kclejnych a(ere(h tygodni leczenia. Zapobieganie powstawa-
niu owrzodzen zofadka i dwunastnicy zwiazanych ze stosowaniem NLPZ (niesteroidowych lekow przeciwzapalnych) u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem ich wystapienia: W profilaktyce owrzodzen zofadka lub owrzodzert dwunastnicy zwigzanych ze iem NLPZ u pacjentow p: o ryzyka ich pienia (wiek >60 lat,

wezesniejsze wystepowanie owrzodzeri zotadka i dwunastnicy, wezesniejsze wystepowanie krwawier z gornego odcinka przewodu pokarmowego) zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg jeden raz na dobe. Leczenie refluksowego zapalenia przetyku: Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na dobe. U wiekszosci pacjentow gojenie
nastepuje w ciagu czterech tygodni. U pacjentdw, u ktdrych nie doszto do zagojenia w czasie pierwszego etapu Ieczema, pro(es \en 2wykle zachodzi podczas kolejnych czterech tygodni leczenia. U pacjentéw z ciezkim refluksowym zapaleniem przetyku stosuje sie omeprazol w dawce 40 mg raz na dobg, a wygojenie zmian uzyskuje sie zwykle

w okresie do osmiu tygodni. Dtugoterminowe leczenie podtrzymujace u pacjentow z wygojonym W dhug leczeniu jacym pacjentow, po wygojeniu refluksowego zapalenia prze{yku, zalem sie podawanie ameprazolu w ﬂawte 10 mg raz na dobe. W razie koniecznosci, dawke mozna zwiekszy¢
do 20-40 mg raz na dobe. Leczenie objawowej choroby refluksowej przelyku. Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na dobg Poniewaz mozliwa jest odpowiednia reakcja na dawke 10 mg na dobe, wskazane jest ] objawow nie zostaa osiagnieta po czterech tygodniach
leczenia omeprazolem w dawce 20 mg na dobe, zalecane jest ie dalszych badar di Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona: U pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisona dawke leku nalezy dobrac indywidualnie, a leczenie kontynuowac dopaki istnieja wskazania kliniczne. Zalecana dawka poczatkowa omeprazolu wy-

nosi 60 mg na dobe. Skuteczng kontrole uzyskiwano u wszystkich pacjentow z ciezka postacia choroby oraz niewystarczajaca reakcja na inne sposoby leczenia, a u ponad 90% pacjentéw skuteczne jest leczenie podtrzymujace dawka w zakresie od 20 mg do 120 mg na dobe. Dawki omeprazolu wigksze niz 80 mg na dobe nalezy podawac w dwdch
dawkach podzielonych. Dawkowanie u dzieci. Dzieci w wieku powyzej 1 roku oraz o masie ciata = 10 kg. Leczenie refluksowego zapalenia przetyku oraz leczenie objawowe zgagi oraz zarzucania kwasnej tresci zotadkowej w chorobie refluksowej przetyku: Dzieci w wieku = 1 roku oraz o masie ciata 10 - 20 kg:10 mg raz na dobe. W razie koniecz-
nosci dawka moze zostac zwigkszona do 20 mg na dobe. Dzieci w wieku = 2 lat oraz o masie ciafa = 20 kg: 20 mg raz na dobe. W razie koniecznosci dawka moze zostac zwigkszona do 40 mg na dobe. Refluksowe zapalenie przetyku: Okres leczenia wynosi 4-8 tygodni. Leczenie objawowe zgagi oraz zarzucania kwasnej tresci zotadkowej w choro-
bie refluksowej przetyku: Okres leczenia wynosi 2-4 tygodni. Jezeli kontroli objawow nie uzyskano po 2-4 tygodniach leczenia, pacjent powinien zostac poddany dalszym badaniom diagnostycznym. Dzieci w wieku powyzej 4 lat i mfodziez. Leczenie wrzodow dwunasmlty wwaanych Iakazemaml H. pylori: Przy wyborze odpowiedniej terapii
skojarzonej majacej na celu eradykacje zakazenia H. pylori nalezy kierowac sig krajowymi, regionalnymi oraz lokalnymi wytycznymi dotyczacymi \ekoopomosu drobnoustrojow, czasem trwania leczenia (najczesciej 7 dni, lecz niekiedy do 14 dni), a tak $rodkéw yjnych. Leczenie powinno by¢ nadzo-
rowane przez lekarza-specjaliste. Zalecenia dotyczace dawkowania s nastepujace: Masa ciata 15 — 30 kg - terapia skojarzona dwoma i : omeprazol 10 mg, w dawce 25 mg/kg masy ciata oraz Klarytromycyna w dawce 7,5 mg/kg masy ciata wszystkie produkty podawane dwa razy na dobe przez jeden tydzier. Masa
ciata 31 - 40 kg - terapia skojarzona dwoma i i omeprazol 20 mg, ina w dawce 750 mg oraz klarytromycyna w dawce 7,5 mg/kg masy ciata wszystkie produkty podawane dwa razy na dobe przez jeden tydzieri. Masa ciata >40 kg - terapia skojarzona dwoma antybiotykami: omeprazol 20 mg, amoksycylina w dawce 19
oraz klarytromycyna w dawce 500 mg wszystkie produkty podawane dwa razy na dobe przez jeden tydzien. SzczegdIne populacje pacjentéw. Pacjenci z niewydolnoscia nerek - nie jest konieczna zmiana dawkowania. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby wystarczajace moze by¢ stosowanie dawki dobowej wynoszacej 10-20 mg. Pa-
cenci w podeszlym wieku (>65 roku zycia) - nie jest konieczna zmiana dawkowania. Sposob podawania leku: Zalecane jest przyjmowanie produktow Polprazol i Polprazol PPH w kapsutkach rano, najlepiej na czczo, przez potkniecie ich w catosci popijajac potowa szklanki wody. Kapsutek nie wolno zu¢ ani kruszyc. Dotyczy pacjentow z zaburze-
niami potykania oraz dzieci, ktdre sa w stanie pic lub potykac pokarm potstaty: Pacjent moze otworzy¢ kapsutke, a zawartosc potkna¢ bezposrednio, popijajac potowa szklanki wody lub po jej zmieszaniu z nieco kwasnym ptynem, np. sokiem owocowym, musem jabtkowym lub po wymieszaniu z woda niegazowang. Pacjent powinien zostac po-
uczony, ze zawiesing nalezy wyp\t naty(hmlasl (Iub w czasie do 30 minut od przygntowama) oraz ze w kazdym przypadku zawiesing nalezy wymieszac bezposrednio przed wypiciem, a po jej przyjeciu nalezy wypic pot szklanki wody. Ewentualnie pacjenci moga ssac kapsutke i potykac mikrogranulki z potowg szklanki wody. Mikrogranulek nie
wolno zuc. i bstancje czynna, ] iek substancje icza. podobnie jak innych lekéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej, nie nalezy podawac jednoczesnie z nelfinawirem. Ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci: W przypadku wyste-
powania jakichkolwiek niepokojacych objawdw (np. istotnego niezamierzonego zmniejszenia masy (\ala, nawra(a}q{y(h wymiotow, utrudnienia potykania, wymiotow krwistych lub smolistego stolca), a takze w przypadku podejrzenia lub obecnosci owrzodzenia zotadka, nalezy wykluczyc obecnosc zmian nowotworowych, poniewaz leczenie
produktami Polprazol lub Polprazol PPH moze tagodzi¢ objawy i opdzni¢ ie. Nie zaleca sie j podawania iru oraz inhibitorw pompy protonowej. W przypadku, gdy stosowanie faczne atazanawiru oraz |nh|b|\ora pompy protonowej jest uznane za nieuniknione zaleca sie doktadna kontrole kliniczna (np. ocena po-
ziomu wiremii) w pofaczeniu ze zwigkszeniem dawki alalanawuu do 400 mg zdawka vylonaw"u 100 mg; nie na\ezysmsuwa( dawkl umepmm\u wweksle] niz 20 mg. Omeprazol, podobnie jak wszystkie leki hamujace zotadkowe wydzi I moze zmniejszac ianie witaminy B12 (cyj iiny) ze wzgledu na hipo- lub
achlorhydrie. Nalezy brac to pod uwage u pacjentéw ze i rezerwami i lub z czynnikami ryzyka ia witaminy B12 podczas dtugotrwatego leczenia. Omeprazol jest inhibitorem izoenzymu CYP2C19. Podczas rozpoczynania oraz koriczenia leczenia omeprazolem nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwos¢ interakji z lekami metabolizowanymi przez izoenzym CYP2(19. Interakcje obserwauje sie pomigdzy klopi i 'naczenie kliniczne tej interakgji nie zostato okreslone w sposob pewny. Na wszelki wypadek jednak, nie zaleca si¢ réwnoczesnego stosowania omeprazolu oraz klopidogrelu. U pacjentéw leczonych inhi-
bitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PP1), jak omeprazol, przez co najmniej trzy miesiace oraz u wigkszosci pacjentow przyjmujacych PPI przez rok, przypadki cigzkiej hi ii. Moga wystepowac ciezkie objawy hij i, takie jak zmeczenie, tezyczka, majaczenie, zawroty glowy
oraz arytmie komorowe, jednakze moga one rozpoczac sie niepostrzezenie i pozostac niezauwazone. U pacjentow najbardziej dotknietych chorobg, hipomagnezemia zmniejszyta sie po ieniu niedoborow magnezu i ieniu inhibitordw pompy protonowej. U pacjentow, u ktorych przypuszcza sie, ze leczenie bedzie dtugotrwate lub
przyjmujacych inhibitory pompy protonowej tacznie z digoksyna lub lekami mogacymi wywota¢ hipomagnezemig (np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar stezenia magnezu we krwi przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia. Inhibitory pompy protonowej, szczegdlnie stosowane
w duzych dawkach oraz w dtugotrwatej terapii (powyzej 1 roku), moga nieznacznie zwiekszac ryzyko wystepowania ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka i kregostupa, szczegdlnie u 0sob w podeszlym wieku lub u pacjentow z innymi rozpoznanymi czynnikami ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan wskazuja, ze inhibitory pompy proto-
nowej mogq ZW|¢kszac ugolne ryzyko ztamari na poziomie 10-40%. Moze byc to rowniez spowodowane innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem wystapienia osteoporozy powinni otrzymac opieke zgodnie z obecnymi wytycznymi Klinicznymi oraz powinni przyjmowac odpowiednia dawke witaminy D oraz wapnia. Zaktécenia wynikow
badan tezenia iny A (CgA) moze wptywac na wynik badania w kierunku guzéw neuroendokrynnych. W celu umkmg(la takiego zaktocenia nalezy tymczasowo przerwac leczenie omeprazolem na przynajmniej 5 dni przed pomiarem CgA. U niektorych dzieci z chorobami przewlektymi moze by¢ konieczne
stosowanie leczenia dfugoterminowego, lecz nie jest ono zalecane. Stosowanie lekdw z grupy inhibitoréw pompy protonowej moze prowadzi¢ do niewi zwigkszenia ryzyka ia zakazen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak Salmonella i Campylobacter. Podostra postac skorna tocznia rumieniowatego (SCLE). Stoso-
‘wanie inhibitoréw pompy protonowej jest zwiazane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE. Jesli pojawia sie zmiany skérne, zwfaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, z jednoczesnym bélem stawéw, pacjent powinien niezwtocznie poszukac pomocy medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwos¢ przerwania
stosowania produktu. Wystapienie SCLE w wyniku wczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwiekszy¢ ryzyko S(LEw wymku leczenia innymi |nh|h|lavam| pompy pruiunowe} Podobnie jak w przypadku wszystkich terapii, szczeglni przez okres dtuzszy niz 1rok, pacjenci powinni pozostawac pod
regulamg kontrola. Produkt zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadko wystepujacq dziedziczng nietolerancja fruktozy, zespotem zk glukozy-galaktozy lub ltazy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. Kazda kapsutka produktu Po\pvazo\ zawiera 0,653 mg sodu (28,39 mmol sodu), nalezy wzia¢
pod uwage u pacjentéw ze zmniejszona czynnoscia nerek i u pacjentow komm\ujq(ych zawartos¢ sodu w dleue Ze wzglgdu na zawamm barwmka i6cieni pomamn(zuwej (E110) lek moze pawudowa( reakgje alergiczne. Dziatania niepoz Do najezesciej dziatan niepoz prazolu (wystepujacych u 1-10% pacjen-
tw) nalezq: bole gtowy, bdl brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecie ora; § It i 05t lub w programie badari klinicznych dotyczacych omeprazolu oraz w praktyce klinicznej po wprowadzeniu leku do obrotu. Zadne z dziatari niepozadanych nie byto zalezne
od dawki. WyszczegdInione nizej reakeje niepozadane podzielono wedtug czestosci wys(epowanla oraz zgodnlez klasyﬁkaqq ukfadow i nanqdow Czgstosc wystepowania okreslono nastepujco: bardzo czesto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000)
oraz nieznane (czestos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko: leukopenia, trombocytopenia; bavdzo rzadke agranulocytoza, pancytopenia. Zaburzenia ukfadu immunologicznego: rzadko: reakcje z zliwosci, np. goraczka, obrzek i y oraz reak¢ja
anafilaktyczna/wstrzas. Zaburzenia lizmu i iania: rzadko: hi ia; czestosc nieznana: hi ia, cigzka ia moze powodowac hi ia moze by¢ réwniez zwiazana z hipokaliemia. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto: bezsennosc; rzadko: pobudzenie, splatanie, depresja; bardzo
rzadko: agresja, omamy. Zaburzenia ukfadu nerwowego: czesto: bol glowy; niezbyt czesto: zawroty gowy, parestezje, sennosc; rzadko: zaburzenia smaku. Zaburzenia oka: rzadko: niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika: niezbyt czesto: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej
i$rodpiersia: rzadko: skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto: bél brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecie, nudnosci/wymioty; rzadko: suchos¢ blony Sluzowej jamy ustnej, zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej, kandydoza przewodu czestosé nieznana: mil apalenie jelita grubego. Zaburzenia watroby i drog z6t-
ciowych: niezbyt czesto: iie aktywnosci enzyméw ych; rzadko: zapalenie watroby z 26ttaczka lub bez niej; bardzo rzadko: niewydolnos¢ watroby, encefalopatia u pacjentow z wezesniej istniejaca choroba watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskrnej: niezbyt czesto: zapalenie skdry, Swiad, wysypka, pokrzywka; rzadko: wypa-
danie whosow (fysienie), nadwrazliwosc na Swiatto; bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskdrka; nieznana: podostra postac skérna tocznia rumi Zaburzenia migsni kieletowe i tkanki tacznej: niezbyt czesto: ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub krego-
stupa; rzadko: bdle stawdw, bole miesni; bardzo rzadko: ostabienie sity migsniowej. Zaburzenia nerek i drg moczowych: rzadko: Srodmiazszowe zapalenie nerek. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi: bardzo rzadko: ginekomastia. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu pudama niezbyt (zgsu) zte samopoczucie, obrzeki obwodowe; rzadko:
2wigkszona potliwosc. Dzieci i mfodziez. Bezpieczeristwo omeprazolu zostato zbadane facznie u 310 dzieci w wieku od 0 do 16 lat z rozpoznaniem choroby zwiazanej z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego w zofadku. Dostepne s ograniczone dane dotyczace od 46 dziedi, ktore terapie
podtrzymujaca omeprazolem podczas badania klinicznego dotyczacego ciezkiego nadzerkowego zapalenia przetyku przez okres do 749 dni. Profil zdarzen niepozadanych byt zasadniczo taki sam jak u dorostych, zardwno podczas leczenia kré i jaki i Brak dostepnych i danych dotyczacych
wplywu leczenia omeprazolem na dojrzewanie i wzrost organizmu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podej h dziatari niepoz Umozliwia to niep e stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181, 02-222
Warszawa. Tel.: + 48 22 49 21301, Faks: + 48 22 49 21309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Zakady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku: Polprazol nr 7726, Polprazol PPH nr 14171 wydane przez MZ. Dodatkowych informadji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul.
Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel. +48 22 364 61 00; fax. +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl . Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Polprazol 28 kaps. wynosi 27,68 PLN, kwota doptaty pacjenta wynosi 21,01 PLN. Cena urzedowa detaliczna leku Polprazol PPH 28 kaps. wynosi 41,38 PLN, kwota dopfaty
pacjenta wynosi 28,03 PLN. ChPL Polprazol: 2015.03.05; ChPL Polprazol PPH: 2015.09.25.

20 mg x 28 kaps.
40 mg x 28 kaps.

Mesopral

esomeprazol

Mesopral (Esomeprazolum). Sktad i postaé: Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera io: 20 mg (w postaci oraz substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 8,04 mq sacharozy, 1,85 mi metylu (E218) i 0,56 mi propylu

parhydroksybenzoesanu (E216) lub40 mg (w postaci oraz subslanqe pomocnicze oznanym dziataniu: 16 08 mg sacharozy, 3,65 mil me\y u (E218)i1,1 (EZ16) ia: Kapsutki Mesnpral 53 stoxowane

by bie refluksowej przetyku (ang. G: Reflux Disease, GERD) - I 2 tyku, leczenie obj j przetyku (GERD); w skojarzeni ileczenia

w (eIu evadykaq\ bakterii Helicobacter pylori, jak rowniez w leczeniu choroby wrzodowej dwunastm(y wspohsmlejq(ej 2 zakazeniem Helicobacter py\orl orazw zapobleqamu nawrotom wrzodu trawiennego u pacjentow z chorobg wrzodowa zquanq z zakazemem Heh(oba(\ev pylori; u pacjentéw, u ktérych konieczne jest stosowanle
g0 leczenia nie \ekaml i i (NLPZ): leczenic 6w zotadka zwigzanych z leczeniem ni ilekami dom zofadkai icy, zwiazanym z leczeniem upacjentéw z grupyr z0ne leczenie po terapii

dozylne1 rozpoczynajacej leczenie i krwawieniu z wrzodow trawi leczenie zespotu Zollingera—Ellisona. Kapsutki Mesapral 5! stosowane u mfodziezy w wieku 12 lat i powyzej w: chorobie refluksowej przefyku (ang. Gasnuesophageal Reflux Disease, GERD) - leczenie nadzerek w przebiegu refluksowego zapalenia

przetyku, zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku, leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku (GERD); w skojarzeniu z i leczenia i yjnego w (elu eradykadji bakteru Helicobacter pylon Dawkowanie i sposb podawania: Dorosli. Choroba refluksowa przelyku (GERD). Leczenie

nadzerek w przebiegu refluksowego zapalenia przetyku: 40 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. U pacjentow, u ktorych nie doszto do wyleczenia zapalenia przetyku, lub u ktorych objawy utrzymuja sie, leczeni ¢prze 4tygodnie. Leczeni jace u pacjentow z wyleczonym zapaleniem przetyku w celu zapobiegania

nawrotom: 20 mg raz na dobe. Leczenie objawowe choroby refluksowej przefyku (GERD): 20 mg raz na dobe u pacjentdw bez zapalenia przelyku. U pacjentéw, u ktérych objawy nie ustepuja po 4 tygodniach leczenia, nalezy zweryfikowac diagnoze w celu wykrycia innej, mozliwej przyczyny dolegliwosci. Po ustapieniu objawdw, w celu
kcn(ra\owama przebiegu choroby, mozna stosowac lek w dawce 20 mg raz na dobe. Dawka 20 mg raz na dobe moze by( stosowana doraznie, w razie koniecznosci. U pacjentdw leczonych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, u ktdrych wystepuje ryzyko wrzodow zotadka i dwunastnicy, nie zaleca sie podawania doraznego w razie nawrotu
iwosci. W skojarzeniu z i i leczenia przeciy yjnego w celu eradykacji bakterii Helicobacter pylori, jak réwniez w leczeniu choroby wrzodowej dwunastnicy wspm\slme jacej z zakazeniem Helicobacter pylori oraz w zapobieganiu nawrotom wrzodu trawiennego u pacjentéw z (hombq wrzadqu 2wigzang
zzakazeniem Helicobacter pylori: 20 mq produktu Mesopral z 1000 mg amoksycyliny i 500 mg klarytromycyny, kazdy dwa razy na dobe przez 7 dni. U pacjentow, u ktorych konieczne jest g0 go leczenia nie i lekami Leczenie wrzodow zotadka zwiazanych ze ych lekow
przeciwzapalnych: zazwyczaj stosowana dawka to 20 mg raz na dobe. (zas leczenia wynosi 4-8 tygodni. Zapobieganie wrzodom zotadka i dwunastnicy, zwiazanym z leczeniem niesteroidowymi lekami prze(lwzapa\nymi u pacjentéw z grupy ryzyka: 20 mg raz na dobe. Przedfuzone leczenie po terapii dozylnej rozpoczynajacej leczenie
zapoblegajq(e ponownemu krwawieniu z wrzoddw trawiennych: 40 mg raz na dobe przez 4 tygodnie po terapii dozylnej rozpoczynajacej leczenie zapohlega]q(e pnnownemu krwawieniu z wrzodow trawiennych. Leczenie zespulu Zo\llngera Ellisona. Zalecana dawka poczatkowa produktu Mesopral to 40 mg dwa razy na dobe. Nastepnie dawke
nalezy ustali¢ i , a leczeni ¢ tak dtugo jak istnieja wskazania kliniczne. Z badan klinicznych wynika, ze u wigkszosci pacjentow dawki od do160mg wystarczajace do bj; . Dawki wigksze niz 80 mg na dobe nalezy podzieli¢ i podawac dwa razy na dobe. Specjalne grupy pacjentéw.
Pacjenci z niewydolnoscia nerek. U pacjentw z niewydolnoscia nerek nie ma koniecznosci dostosowywania dawki leku. Ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyuq(e stosowania produktu u pacjentdw z ciezka niewydolnoscia nerek, nalezy zachowac ostroznosc podczas stosowania leku w tej grupie chorych. Pacjenci z niewydolnoscia watroby.
U pacjentow z mata do umiarkowanej niewydolnoscia watroby nie ma koniecznosci dostosowywania dawki leku. U paqemuw zcigzky mewydolnasclq watroby maksymalna dobowa dawka leku Mesopral wynosi 20 mg i nie powinna by( pvzekva(zana Pacjendi w podeszfym wieku. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentow
w podesztym wieku. Dzieci i mtodziez. Mtodziez w wieku 12 lati powyzej. Choroba refluk tyku (GERD). Lecz przebiegu apalenia przetyku: 40 mq raz na dobe przez 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych nie doszto do wyleczenia zapal tyku, lub u ktorych objawy utrzymuja sie, leczenie nalezy kontynuowac
przez kolejne 4 tygodnie. Leczenie podtrzymujace u pacjentéw z wyleczonym zapaleniem przetyku w celu zapobiegania nawrotom: 20 mg raz na dobe. Le(zenle objawowe choroby refluksowej przetyku (GERD): 20 mg raz na dobe u pacjentow bez zapalenia przetyku. U pacjentow, u ktrych objawy nie ustepuja po 4 tygodniach leczenia, nalezy
2weryfikowac diagnoze w celu wykrycia innej, mozliwej przyczyny dolegliwosci. Po ustapieniu objawdw, w celu kontrolowania przebiegu choroby, mozna stosowac lek w dawce 20 mg raz na dobe. Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy wywotanej przez Helicobacter pylori. Przy wyhorze odpowiedniego leczenia skojarzonego nalezy
uwzgledniac oficjalne krajowe, veglonalne i lokalne wytyczne dotyczace opornosci bakterii, czasu trwania leczenia (najczesciej 7 dni, ale niekiedy do 14 dni) oraz whasciwego stosowania lekow pvzetlwbak(evy}nyth Leczenie powinno przebiegac pad kontrola specjalisty. Zaleca sie ie. Waga: 30-40 kg,
w skojarzeniu zdwoma i 20mg 750 mg yliny 7,5 mg/kg masy ciata klarytromycyny, wszystkie podaje sie dwa razy na dobe przez jeden tydzien. Waga: >40 kg, ie w skojarzeniu z dwoma i 20mg 1.gamoksycyliny i 500 mg larytromycyny, wszystkie podaje sie dwa
razy na dobe przez jeden tydzieni. Sposéb podawania. Kapsutki nalezy potykac w catosci i popijac ptynem. Nie nalezy ich zuc ani kruszyc. W razie trudnosci z potykaniem, kapsutke mozna otworzy( i rozpuscic jej zawartos¢ w potowie szklanki wody niegazowanej. Nie nalezy rozpuszczac zawartosci kapsutek w zadnym innym ptynie, poniewaz otoczka
zabezpieczajaca zawartos¢ przed dziataniem soku zotadkowego moze zostac uszkodzona. Roztwdr z widocznymi peletkami nalezy wymieszac i wypic w ciagu 30 minut od przygotowania. Nastepnie, ponownie napefni¢ xzklankg woda do potowy, zamieszac i wypic. Nie nalezy zuc ani kruszy¢ peletek. Jesli paqenl nie moze xamadzlelme po{yka(
zawartosc kapsutki mozna rozpuscic w wodzie niegazowanej i podac przez zgtebnik do zotadka. Przed podaniem nalezy upewm( slg, aydo pndama leku zbs\ala wybrana wascil kawk |zg|¢hn|k Instrukdja ipodania leku znajduje si produktu leczniczego. i
«zynng, pochodne benzoimidazolu lub ktérakolwiek substancje pomocnicza. Ezomeprazolu nie nalezy podawac j ia i zalecane srndkl nosd: W razie wystapienia jakichkolwiek mepokojq(y(h objawdw (takich Jak zna(zna niezamierzona utrata masy ciata, nawracajace wymioty, zaburzenia
potykania, wymioty z domieszka krwi, smoliste stolce), nalezy wykluczy¢ nowotworowy charakter choroby. Leczenie ezomeprazolem moze zfagodzic objawy choroby jej i Pacjendi przyjmujacy produkt dtugotrwale (szczegdlnie leczeni dfuzej niz rok) powinni pozostawac pod regulamg
kontrola lekarska. Dorazne stosowanie. W razie przepisywania produktu do stosowania doraznie, nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci zgtoszenia sie do Iekarza, jesti (havak\ev do\eqllwos(l ulegnie zmlame Zakaleme Heli ba(&er pylori. W leczeniu majacym na celu wyeliminowanie zakazenia drobnoustrojem Helicobacter pylori nalezy
wzia¢ pod uwage mozliwe interakcje wszystkich trzech stosowanych lekow. Klarytromycyna jest silnym inhibitorem izoenzymu CYP3A4. Nalezy wzia¢ pod uwag iinterakcje li pacjent przyjmuje jednoczesnie inne leki metabolizowane przez izoenzym CYP3A4, jak np. cyzapryd. Zakazenia
pokarmowe. Leczenie za pomoca lekow z grupy inhibitorow pompy protonowej moze prowadzic do zwn?kszema ryzyka infekji pokarmowy(h bakteriami Salmonella i (ampylobacler Wchlamanle wuammy B12. Ezomeprazo\ podobnie jak wszystkie leki hamujace zotadkowe wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejszac wchtanianie witaminy
B12 (cyjanokobalaminy) ze wzgledu na hipo- lub achlorhydrie. Nalezy brac to pod uwage u pacjentdw ze i rezerwami ilubz (zynmkaml ryzyk wehtaniania witaminy B12 podczas dlugotvwalegc leczenia. Hipomagnezemia. U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton
pump inhibitors, PPI), jak ezomeprazol przez o najmniej trzy miesiace oraz u wiekszosci pacjentow przy]mn]qcy(h PPI przez vok przypadki ia cigzkiej ii. Moga wystepowac ciezkie objawy i, takie jak: zmeczenie, tezyczka, majaczenie, zawrcty glowy oraz arytmie komorowe, jednakze mogaq
one rozpocza( sie ni e i pozostac i zone. U pacjentow najbardziej dotknietych chorobg, fassi ieniu niedobordw magnezu i odstawieniu inhibitorow pompy protonowej. U pacjentdw, u ktdrych przypuszcza sig, ze leczenie bedzi b przyjmujacych inhibitory pompy protonowej
facznie z digoksyna lub innymi lekami mogacymi wywotac hipomagnezemie (np. dluretykl) nalezy rozwazy¢ pomiar stezenia magnezu we krW| przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia. Ryzyko wystepowania ztamari. Inhlbltory pompy protonowej, szczegdlnie stosowane w duzych
dawkach oraz w dtugotrwate] terapii (powyzej 1 roku), moga nieznacznie zwiekszac ryzyko wystepowania ztlamari kosci biodrowej, kosci nadgarstka i kregostupa, szczegdlnie u osob w podesztym wieku lub u pacjentéw z innymi rozpoznanymi czynnikami ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badar wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej moga
2wigkszac ogdIne ryzyko ztamari na poziomie 10-40%. Moze byc to réwniez spowodowane innymi (zynmkaml ryzyka. Pacjenci z ryzyklem wystqplema ostenpomzy powinni otrzymac opieke zgodnie z obecnymi wytycznymi Klinicznymi oraz powmnl pvzyjmowa( odpowwqu dawke witaminy D oraz wapnia. Jednoczesne stosowanie z innymi
produktami leczniczymi. i y podawac jednoczesnie. Jesli konieczne jest j protonowej, zaleca sie doktadng e medyczng w potaczeniu ze g przy g1y iru; nie nalezy stosowac dawki wigkszej
niz 20 mg ezomeprazolu na dobe. Ezomeprazol jest inhibitorem CYP2(19. Nalezy wzia¢ pod uwage mo: uwu §¢ ienia interakji z lekami i i przez CYP2C19 przy rozpoczynaniu lub zakoriczeniu leczenia apienie interakgji pomiedzy klopit i naczenie kliniczne tej
interakgji nie jest znane. Zgodnie z zaleceniami nalezy unikac j stosowania i klopidogrelu. Stosujac doraznie, nalezy zwrécic uwage na zmienne stezenie ezomeprazolu w osoczu i zwiazane z tym mozliwe interakgje z innymi produktami leczniczymi. Wptyw na wynlkl badar laboratoryjnych. Zwigkszone
s\gzenle {hmmogvanmy (gA moze zaktdcac wyniki hadan w kierunku guzow neumendokvynny(h Aby uniknac takich zaktdcen, leczenie ezomeprazolem nalezy przerwac na co najmniej pie¢ dm przed oznaczeniem CgA. Pmdukl zawiera sacharoze. Nie nalezy go stosowac u paqemow 2z rzadkimi, dzledzw(znym\ zaburzeniami zwigzanymi
fruktozy, zespotem zk i izomaltazy. Produkt zawiera ktére moga powodowac i i alergiczne] (takze opdznionej). Dziafania niepoz yka profilu bezpi P Ki h (takze
w okresie po dopuszczeniu do obrotu), do najzesciej 1g|aszany(h dzmlan nlepozqdany(h nalezaiy bole glowy, bol brzucha, biegunka oraz nudnosci. Ponadto, profil bezpleqenstwa Jest padobny dla roznych postaci leku, wskazan terapeutycznych, grup wmkuwych i populaql pacjentéw. Nie stwi jaki jiek dziatan niepoz
zaleznych od dawki. Zestawienie dziatari niepozadanych. W trakcie badari Klinicznych ezomeprazolu oraz podczas jego stosowania klinicznego obserwowano lub i ponizej dziatan niepoz Zadne z dziatan niepoz zaleznosci od stosowanej dawki. Wymienione dziatania
niepozadane zostaty podzielone w zaleznosci od czgstosci wystepowania: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/woi, rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czestos¢ nie moze by¢ akres\ona na podstaW|e dostepnych danych). Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego:
vzadko Ienkopema, trombocytopenia; bardzo rzadko: agranulocytoza, pantytopema Zaburzenia uktadu i rzadko: reakcje np.: goraczka, obrzek naczynioruchowy i reakgja anafilaktyczna, wstrzas. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto: obrzeki obwodowe; rzadko: hiponatremia; nieznana:
ciezka hi ia moze korelowac z ia moze réwniez powodowac hipokaliemie. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto: bezsennos¢; rzadko: pobudzenie, splatanie, depresja; bardzo rzadko: agresja, omamy. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto: béle glowy; niezbyt czesto: zawroty glowy,
parestezje, sennosc; rzadko: zab i ku. Zaburzenia oka: rzadko: niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha  biednika: niezbyt czesto: zawroty gtowy pochodzenia i aburzenia ukladu klatki piersiowej i $rodpiersia: rzadko: skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto: béle brzucha, zaparcie, biequnka, wzdecia,
nudnosci, wymioty; niezyt czesto: xu(hoxc Many $luzowej jamy ustnej; rzadko: zapalenie jamy ustnej, zakazenie grzybicze przewodu nieznana: mil zapalenie jelita grubego. Zaburzenia watroby i drdg z6tciowych: niezbyt agsm zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych; rzadko: zapaleme wq!mby
2 76ttaczkg lub bez zottaczki; bard; dk $¢ watroby, ia U pacjentow z istniejaca wezesniej choroba watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: niezbyt czesto: zapalenie skary, Swiad, wysypka, pokrzywka; rzadko: fysienie, liwos¢ na $wiatto; bard; dko: rumi iowy, zespot 3
martwica toksyczna rozptywna naskérka (zespol Lyella). Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: niezbyt czesto: ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka i kregostupa; rzadko: béle stawéw, béle miesni; bardzo rzadko: ostabienie sity mlgsmnwej Zaburzenia nerek i drog moczowyc bardzo rzadko: smdmlqzxzowe zapalenie nerek;
u niektorych pacjentéw odnotowano jednoczesnie mewydalno rek Zaburzenia uktadu mzrod(zegu i piersi: bardzo rzadko: ginekomastia. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: rzadko: zte ie, nadmierna potliwos¢. Zgtaszani dziatan niepoz Po produktu leczniczego do obrotu istotne
jest zgfaszanie ji h dziatani niepoz iep ie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Re]esnaql Pvadukww Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu leku Mesopral: 20 mg, 40 mg odpowiednio nr: 18476, 18477 wydane przez MZ. Dodatkowych informagji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel. +48 22 364 61 00; fax. +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe
detaliczne leku Mesopral: 20 mg x 28 kaps., 40 mg x 28 kaps. wynosza w PLN odpowiednio: 8,90; 17,00. Kwoty doptaty pacjenta wynosza w PLN odpowiednio: 4,45; 8,50. ChPL: 2015.02.25.
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