ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Omeprazol Mylan, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omeprazol Mylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Omeprazol Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje

Omeprazol Mylan zawiera substancj¢ czynng omeprazol. Nalezy do grupy lekow nazywanych
inhibitorami pompy protonowej. Omeprazol hamuje wydzielanie kwasu solnego w zotadku.

Omeprazol Mylan, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji moze by¢ stosowany alternatywnie
Z terapig doustna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omeprazol Mylan

Kiedy nie stosowa¢ leku Omeprazol Mylan

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

- jesli pacjent jest uczulony na inny lek z grupy inhibitoréw pompy protonowej (np. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol)

- jesli pacjent stosuje nelfinawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Omeprazol Mylan nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka, jesli:

- U pacjenta w przesztosci wystgpita reakcja skorna po zastosowaniu leku podobnego do leku
Omeprazol Mylan, zmniejszajacego wydzielanie kwasu zo6tadkowego

- u pacjenta planowane jest wykonanie specyficznego badania krwi (stgzenie chromograniny A)

Omeprazol Mylan moze maskowaé objawy innych chordb. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza
jesli przed przyjeciem leku Omeprazol Mylan lub po jego przyjeciu wystapity nastgpujace objawy:

- Zmniejszenie masy ciata bez wyraZznej przyczyny oraz problemy z polykaniem

- Bol zotadka lub niestrawno$¢

- Wymioty lub krwawe wymioty

- Smoliste stolce (obecnosé¢ krwi w stolcu)



- Silna lub przedtuzajaca sie biegunka, poniewaz stosowanie omeprazolu zwiazane jest
z niewielkim wzrostem czestosci wystepowania biegunki zakaznej
- Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby

Jesli u pacjenta pojawi si¢ wysypka na skorze, szczegolnie w miejscach narazonych na dzialanie
stonca, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie
leczenia lekiem Omeprazol Mylan. Nalezy pamigta¢ o wymienieniu rowniez wszystkich innych
wystepujacych dziatan niepozadanych, jak na przyktad bole stawow.

Badania kontrolne

Jesli pacjent przyjmuje lek Omeprazol Mylan przez dhugi okres (ponad rok) lekarz prawdopodobnie
zaleci regularne kontrole. Na kazdej wizycie lekarskiej nalezy zglasza¢ lekarzowi wszelkie nowe

i nietypowe objawy oraz sytuacje.

Stosowanie inhibitora pompy protonowej takiego jak Omeprazol Mylan przez okres dtuzszy niz jeden
rok, moze nieznacznie zwigksza¢ ryzyko ztamania biodra, nadgarstka lub kregostupa. Nalezy
poinformowac¢ lekarza w przypadku, gdy pacjent ma osteoporoze lub stosuje kortykosteroidy (moga
one zwieksza¢ ryzyko osteoporozy).

Lek Omeprazol Mylan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Omeprazol Mylan moze wptywac na dziatanie innych lekéw a inne leki moga wplywac na dziatanie
leku Omeprazol Mylan.

Nie wolno stosowac leku Omeprazol Mylan, jesli pacjent przyjmuje lek zwierajacy nelfinawir
(stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ponizszych lekow:

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

- Digoksyna (stosowany w chorobach serca)

- Diazepam (stosowany w leczeniu lgku, w rozluznianiu migsni i padaczce)

- Fenytoina (stosowany w leczeniu padaczki). Jesli pacjent stosuje fenytoing, lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ monitorowanie pacjenta podczas rozpoczynania leczenia lub
zaprzestania leczenia lekiem Omeprazol Mylan

- Leki stosowane w rozrzedzaniu krwi takie jak warfaryna lub inne blokery witaminy K. Lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ monitorowanie pacjenta podczas rozpoczynania leczenia lub
zaprzestania leczenia lekiem Omeprazol Mylan

- Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

- Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

- Takrolimus (w przypadku przeszczepienia narzgdu)

- Ziele dziurawca (Hypericum perforatum) stosowane w leczeniu fagodnej depresji

- Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego)

- Sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

- Klopidogrel (stosowany w zapobieganiu tworzenia si¢ zakrzepow)

- Erlotynib (stosowany w leczeniu raka)

- Metotreksat (lek stosowany w duzych dawkach w chemioterapii do leczenia raka) - jesli pacjent
przyjmuje duze dawki metotreksatu, lekarz moze czasowo przerwacé leczenie omeprazolem

Jesli lekarz przepisat antybiotyk amoksycyling i klarytromycyng oraz lek Omeprazol Mylan w celu
leczenia owrzodzenia wywotanego przez zakazenie Helicobacter pylori, bardzo wazne jest
poinformowanie lekarza prowadzacego o wszystkich innych przyjmowanych lekach.



Jesli pacjent planuje pobyt w szpitalu w celu wykonania jakichkolwiek innych badan, nalezy
porozmawia¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Omeprazol
Mylan przez krotki czas.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Przed rozpoczgciem stosowania leku Omeprazol Mylan nalezy poinformowac lekarza o cigzy lub
planowaniu zaj$cia w cigze. Lekarz zdecyduje czy mozna przyjmowac w tym czasie lek Omeprazol
Mylan.

Karmienie piersia

Omeprazol przenika do mleka matki, ale jest mato prawdopodobne, aby mogto mie¢ to wptyw na
dziecko, gdy stosowane sa dawki terapeutyczne. Lekarz zadecyduje czy mozna karmi¢ piersia podczas
przyjmowania leku Omeprazol Mylan.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Omeprazol Mylan nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow, postugiwania si¢ narzedziami oraz
obslugiwanie maszyn. Moga wystapi¢ dzialania niepozadane takie jak zawroty glowy i zaburzenia
widzenia (patrz punkt 4). Jes§li wystapia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Omeprazol Mylan zawiera séd
Lek Omeprazol Mylan zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Omeprazol Mylan

- Lek Omeprazol Mylan mozna podawaé dorostym i osobom w podesztym wieku.
- Doswiadczenie w dozylnym stosowaniu leku Omeprazol Mylan u dzieci jest ograniczone.

Podawanie leku Omeprazol Mylan
- Omeprazol Mylan bedzie podany przez lekarza, ktory okresli wielko$¢ dawki.
- Lek bedzie podany w postaci wlewu dozylnego.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Omeprazol Mylan
Jesli pacjent uwaza, ze przyjat zbyt duza dawke leku Omeprazol Mylan, powinien natychmiast
poinformowac lekarza.

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

Jesli wystapia ktorekolwiek z ponizszych objawéw niepozadanych nalezy przerwaé

przyjmowanie leku Omeprazol Mylan i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

- Nagty §wiszczacy oddech, obrzek warg, jezyka, gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub
trudnosci w polykaniu (cigzka reakcja alergiczna)

- Zaczerwienienie skory, pecherze lub tuszczenie si¢ skory. Moga to by¢ réwniez grozne
pecherze i Krwawienie warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzagdéw ptciowych. Moze to by¢ zespot
Stevensa Johnsona lub toksyczna martwica naskorka

- Zazbkcenie skory, ciemne zabarwienie moczu oraz zmeczenie, ktére moga swiadczy¢
0 zaburzeniu czynno$ci watroby

Inne dziatania niepozadane obejmuja:
Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 10 os6b):
- Bol glowy



Zaburzenia zotadka i jelit: biegunka, bol brzucha, zaparcia, wiatry (wzdgcia), tagodne polipy
zotadka
Mdtosci (nudnosci, wymioty)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ 1 na 100 osob):

Obrzgk stop 1 kostek

Zaburzenia snu (bezsenno$¢)

Zawroty glowy, uczucie mrowiena i dretwienia, sennosc¢

Uczucie wirowania (zawroty gtowy)

Zmiany w wynikach testow laboratoryjnych sprawdzajacych czynnos¢ watroby
Wysypka, pokrzywka i $wiad skory

Ogolne zte samopoczucie i brak energii

Ztamania w obrgbie bioder, nadgarstkow lub kregostupa

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 1000 osob):

Zaburzenia krwi takie jak zmniejszenie liczby biatych krwinek lub ptytek krwi, co moze
powodowac ostabienie, siniaki i czestsze niz zwykle infekcje

Reakcje alergiczne, czasami bardzo cigzkie, w tym obrzgk ust, jezyka i gardta, goraczka,
swiszczacy oddech

Niskie stezenie sodu we krwi, ktére moze powodowac ostabienie, wymioty i skurcze
Pobudzenie, splatanie lub depresja

Zmiana w odczuwaniu smaku

Problemy z widzeniem takie jak nieostre widzenie

Nagty §wiszczacy lub ptytki oddech (skurcz oskrzeli)

Suchos$¢ w jamie ustnej

Zapalenie jamy ustnej

Zakazenie zwane ,,grzybicg”, ktoére moze mie¢ wptyw na jelita i jest spowodowane przez grzyby
Zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zottaczka powodujgca zazotcenie skory, ciemne
zabarwienie moczu i zmeczenie

Utrata wlosow (lysienie)

Wysypka skorna pod wplywem stonca

Bole stawow lub bole migsni

Ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek (Srodmigzszowe zapalenie nerek)

Wzmozone pocenie si¢

Zapalenie jelit (co prowadzi do biegunki)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 10000 osob):

Zmiany w obrazie krwi, w tym agranulocytoza (niedobdr biatych krwinek)

Agresja

Widzenie, odczuwanie i styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (halucynacje)

Cigzkie schorzenia watroby prowadzace do niewydolnosci watroby oraz zapalenia mozgu
Nagle pojawienie si¢ cigzkiej wysypki, pecherzy lub tuszczenie si¢ skory

z towarzyszacg wysoka goraczka i bolem stawow (rumien wielopostaciowy, zespol Stevensa
Johnsona, toksyczna martwica naskorka)

Ostabienie mig$niowe

Powigkszenie piersi u m¢zczyzn

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ wystepowania nie moze
zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Wysypka, czasem z towarzyszacym bdlem stawow

Jesli pacjent stosuje lek Omeprazol Mylan dhuzej niz trzy miesigce mozliwe jest, ze poziom
magnezu we krwi moze spas¢. Niski poziom magnezu moze objawiac si¢ zmgczeniem,
mimowolnymi skurczami migéni, dezorientacja, drgawkami, zawrotami gtowy, przyspieszonym
biciem serca. Jesli pacjent zaobserwuje u siebie ktorykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy
natychmiast powiadomic lekarza. Niski poziom magnezu moze réwniez prowadzi¢ do obnizenia
poziomu potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zdecydowa¢ o wykonywaniu regularnych
badan krwi, w celu kontrolowania poziomu magnezu



W sporadycznych przypadkach opisywano nieodwracalne zaburzenia widzenia u pacjentow w cigzkim
stanie zdrowia, ktorzy przyjmowali lek Omeprazol Mylan, szczeg6lnie w duzych dawkach. Nie
ustalono zaleznosci przyczynowej miedzy wystgpowaniem zaburzen widzenia, a stosowaniem
omeprazolu.

Omeprazol Mylan moze w rzadkich przypadkach oddzialywac¢ na biate krwinki prowadzac do
niedoboru. Jesli wystapi zakazenie z objawami takimi jak goraczka, znaczaco obnizona og6lna
kondycja lub goraczka z objawami miejscowego zakazenia z bolem plecdéw, gardta, jamy ustne;j,
trudno$ci w oddawaniu moczu, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem w celu

wykluczenia agranulocytozy w badaniu krwi. Wazne jest, aby w tym czasie poda¢ informacje na temat
leku.

Nie nalezy nadmiernie przejmowac sie wykazem dziatan niepozadanych. Zadne z nich moze nie
wystapic.

Zgtaszanie 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301

faks: 22 49 21 309,

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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Omeprazol Mylan

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce oraz pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przed otwarciem leku:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Po sporzqdzeniu roztworu:

Wykazano, ze roztwor sporzadzony przy uzyciu 0,9% roztworu sodu chlorku jest trwaty chemicznie
i fizycznie w temp. 25°C przez 12 godzin, a sporzadzony przy uzyciu 5% roztworu glukozy do
wstrzyknig¢ przez 6 godzin.

Jednak z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek musi by¢ zuzyty natychmiast po sporzadzeniu
roztworu.

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



6.  Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omeprazol Mylan

Substancja czynng leku jest omeprazol.

Kazda fiolka z proszkiem zawiera 42,5 mg soli sodowej omeprazolu, rdwnowaznos¢ 40 mg
omeprazolu.

Pozostate sktadniki to:
Disodu edetynian, sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Omeprazol Mylan i co zawiera opakowanie
Lek ten dostepny jest w postaci proszku zawartego w fiolce 6 ml do sporzadzania roztworu do infuzji.
Pudetko zawiera 5 lub 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytworca

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint Priest
Francja

Sirton Pharmaceuticals S.p.A.
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Witochy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

P >

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie roztworu do infuzji

Cala zawartos$¢ kazdej fiolki powinna zosta¢ rozpuszczona w okolo 5 ml, a nastepnie natychmiast
rozcienczona do 100 ml. Do sporzadzania roztworu nalezy uzywaé roztworu chlorku sodowego

9 mg/ml (0,9%) do infuzji lub roztworu glukozy 50 mg/ml (5%) do infuzji. Na trwato$¢ (stabilnos¢)
omeprazolu ma wptyw pH roztworu do infuzji i z tego powodu do rozpuszczania i rozcienczania
produktu nie wolno stosowa¢ zadnych innych rozpuszczalnikoéw ani innych objetosci niz podane.

Przygotowanie roztworu
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Przy uzyciu strzykawki pobra¢ 5 ml roztworu do wlewu z butelki lub worka do infuzji

0 pojemnosci 100 ml.

Wprowadzi¢ t¢ objetos¢ do fiolki zawierajacej liofilizowany omeprazol, wymiesza¢ doktadnie
az do catkowitego rozpuszczenia omeprazolu.

Pobra¢ roztwdr omeprazolu z powrotem do strzykawki.

Przenies$¢ roztwor do worka lub butelki z roztworem do infuz;ji.

Powtorzy¢ kroki 1-4 dla upewnienia si¢, ze cata ilo§¢ omeprazolu zostata przeniesiona z fiolki
do worka lub butelki z roztworem do infuzji.

Alternatywne przygotowanie do infuzji w pojemnikach elastycznych

1.

2.

3.

Postuzy¢ si¢ obustronng igla transferowa i polaczy¢ ja z membrang do iniekcji w worku z
roztworem do infuzji. Polaczy¢ drugi koniec igly z fiolka zawierajaca liofilizowany omeprazol.
Rozpusci¢ omeprazol poprzez pompowanie roztworu do infuzji w jedng i w drugg strone
miedzy workiem z roztworem do infuzji a fiolka.

Upewnic¢ sig, ze cata ilo§¢ omeprazolu ulegta rozpuszczeniu.

Roztwor do infuzji podaje si¢ w dozylnym wlewie przez 20-30 minut.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



