Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Helicid MAX, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do 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 uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Helicid MAX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Helicid MAX
Jak przyjmowac lek Helicid MAX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Helicid MAX

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

Lek Helicid MAX to kapsutki dojelitowe. Lek zawiera substancj¢ czynng omeprazol. Nalezy on do
grupy lekow okreslanych mianem ,,inhibitorow pompy protonowej”. Jego dzialanie polega na
zmnigjszaniu ilo$ci kwasu solnego wydzielanego w zotadku.

Lek Helicid MAX jest stosowany u pacjentow dorostych:
w leczeniu krotkoterminowym objawow refluksu zotadkowo-przetykowego (np. zgaga i zarzucanie
kwasnej tresci zotagdkowej — kwasne odbijanie).

Refluks jest to cofanie si¢ kwasu z zoladka do przelyku (rurka taczaca gardto z zoladkiem), wskutek
czego w przetyku 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 gardla (zgaga) oraz kwasnego smaku w ustach (w wyniku odbijania kwasnej
tresci).

W celu uzyskania poprawy w leczeniu dolegliwo$ci moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek
przez 2-3 kolejne dni.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Helicid MAX

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Helicid MAX

- 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);

- jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy atazanawir lub nelfinawir (leki stosowane w leczeniu
zakazenia wirusem HIV).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Helicid MAX nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Helicid MAX, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotagdkowego;

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

W zwiazku z leczeniem lekiem Helicid MAX zgtaszano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w
tym zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznej rozptywnej martwicy naskorka, reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS) oraz ostrej uogolnionej osutki krostkowej (ang.
acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek
objawow zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4 nalezy zaprzestaé
stosowania leku Helicid MAX i natychmiast zwrocié si¢ o pomoc lekarska.

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

Podczas przyjmowania omeprazolu moze wystapic¢ zapalenie nerek. Objawy moga obejmowac
zmniejszenie objetosci moczu lub wystegpowanie krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie
jak goraczka, wysypka i sztywno$¢ stawdw. Takie objawy pacjent powinien zglosi¢ lekarzowi
prowadzacemu.

Nie nalezy przyjmowac leku Helicid MAX przez okres dtuzszy niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.
W przypadku braku poprawy oraz w przypadku nasilenia objawow, nalezy zglosi¢ si¢ po poradg do
lekarza.

Lek Helicid MAX moze powodowa¢ utajenie objawow innych chorob. Jezeli wystapi ktorykolwiek

z ponizszych standow przed rozpoczgciem lub w trakcie przyjmowania leku Helicid MAX, nalezy

niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

- nieuzasadniona utrata masy ciata oraz utrudnione potykanie;

- bol zotadka lub niestrawnosc;

- pojawienie si¢ wymiotow trescig pokarmowa lub krwig;

- oddawanie czarnych stolcow (katu podbarwionego krwig);

- ciezka lub uporczywa biegunka (omeprazol moze zwigkszaé czegstos¢ wystepowania biegunki
zakaznej);

- owrzodzenia zotadka lub przebycie zabiegu chirurgicznego w obrebie przewodu pokarmowego;

- leczenie objawowe niestrawnosci lub zgagi przez 4 lub wigcej tygodni;

- niestrawno$¢ lub zgaga wystepujaca przez 4 lub wiecej tygodni;

- z6ttaczka lub cigzka choroba watroby;

- wiek pacjenta powyzej 55 lat i wystgpienie nowych objawow, badZ zmiana istniejacych
objawOw w ostatnim czasie.

Nie nalezy przyjmowaé¢ omeprazolu zapobiegawczo.
Lek Helicid MAX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Helicid MAX moze wplywaé na sposdb dziatania innych lekow, a takze inne leki moga wywiera¢
wplyw na dziatanie leku Helicid MAX.

Nie nalezy przyjmowac leku Helicid MAX, jezeli stosuje si¢ lek zawierajacy:
- nelfinawir i atazanawir (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV).



Jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow, powinien powiedzie¢ o tym

lekarzowi.

- Klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow).

- Ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen wywotanych
przez grzyby).

- Digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnoSci serca i zaburzen pracy serca).

- Diazepam (stosowany w leczeniu leku, w celu zmniejszenia napig¢cia migs$ni lub w leczeniu
padaczki).

- Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoing, lekarz bedzie
kontrolowat stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia leczenia lekiem Helicid MAX.

- 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 leczenia lekiem Helicid MAX.

- Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy).

- Takrolimus (stosowany po przeszczepieniu narzgdow oraz w leczeniu atopoweg0 zapalenia
skory).

- Dziurawiec (Hypericum perforatum) (stosowany w leczeniu tagodnej depresji).

- Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego, tj. bolu mig$ni nog
wystepujacego podczas chodzenia a wywolanego przez niedokrwienie).

- Sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

- Metotreksat (lek stosowany w leczeniu niektoérych nowotwordéw oraz reumatoidalnego
zapalenia stawow).

Stosowanie leku Helicid MAX z jedzeniem i piciem
Lek Helicid MAX mozna przyjmowac z positkiem lub na czczo (na pusty zotadek).

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

Lek przenika do mleka. Lekarz zdecyduje, czy pacjentka karmigca piersig bedzie mogta przyjmowac
lek Helicid MAX.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Helicid MAX nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania maszyn. Jesli
wystapia zawroty gtowy oraz zaburzenia widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé
maszyn.

Lek Helicid MAX zawiera sacharoze i Zélcien chinolinowa

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera zotcien chinolinowa, ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowa¢ lek Helicid MAX

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

Zalecana dawka dla dorostych
1 kapsutka raz na dobe. Lek mozna przyjmowaé przez 14 dni.

Jezeli objawy nie ustapig po 14 dniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W celu uzyskania poprawy objawow moze by¢ konieczne przyjmowanie leku przez 2-3 kolejne dni.



Sposob przyjmowania

Lek zaleca sie przyjmowac rano.

Kapsutki mozna przyjmowac razem z positkiem lub na czczo.

Kapsuiki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac potowa szklanki wody.

Nie wolno zu¢ kapsutek. Jest to wazne, poniewaz kapsutki zawieraja powlekane mikrogranulki, ktore
Zapobiegaja rozktadowi leku przez kwas obecny w zotadku. Jest wazne, aby mikrogranulki nie ulegly
uszkodzeniu. Mikrogranulki zawierajg substancje czynng omeprazol i sg zabezpieczone przed
rozpadem w zotadku w celu umozliwienia wchtaniania omeprazolu z jelita. Mikrogranulki uwalniaja
substancje czynng w jelicie, gdzie jest ona wchtaniana i nastgpuje dziatanie leku.

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

- Otworzy¢ kapsutke i rozpuscic jej zawartos¢ w tyzce wody niegazowanej lub dowolnego
kwasnego soku owocowego (np. jabtkowego, pomaranczowego lub ananasowego), lub w musie
jabtkowym.

- Przygotowang mieszaning nalezy wypi¢ bezposrednio po przygotowaniu lub w ciggu 30 minut
od jej przygotowania.

- Po wypiciu mieszaniny, nalezy wypi¢ p6t szklanki wody.

- Aby pacjent wypit cala dawke leku, nalezy dobrze wyptuka¢ szklanke (w ktorej rozpuszczano
lek) woda w ilosci pot szklanki i wypic ten ptyn.

- Nie uzywaé¢ mleka lub wody gazowane;j.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Helicid MAX
W razie przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Helicid MAX
Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku, nie zwigkszajac nastepnej dawki. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych 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.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli wystapia:

- Nagte $wisty, obrzmienie warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub utrudnienie
przelykania (sa to objawy ciezkiej reakcji alergicznej).

- Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub zluszczaniem. Mozliwe jest takze
powstawanie duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzagdéow
piciowych. Moga to by¢ objawy zespotu Stevensa-Johnsona lub toksyczno-rozptywnej
martwicy naskorka (dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko).

- Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezly chtonne (zespot DRESS lub
zespOt nadwrazliwosci na leki).

- Czerwona, tluskowata, rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, ktorej towarzyszy
gorgczka. Objawy pojawiaja sie zwykle na poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka
krostkowa).

- Zazblcenie skory, ciemny mocz oraz zmgczenie (objawy zottaczki).

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (wystepuja u 1 do 10 os6b na 100):
- bol gtowy;



bol brzucha, biegunka, zaparcia, wzdgcia,
nudnosci lub wymioty;
tagodne polipy zotadka.

Nlezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 osob na 1 000):

obrzmienie stop i kostek;

zawroty glowy, uczucie mrowienia i ktucia, sennos$¢;

zmiany w wynikach badan czynno$ciowych watroby;

wysypka skorna, pokrzywka (jasnorézowe, swedzace bable na skorze) oraz $wiad skory;
ogolne zte samopoczucie oraz brak energii.

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 oséb na 10 000):

agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytow — jednego z rodzaju biatych krwinek,
powodujace wieksza podatnos¢ na zakazenia);

matoptytkowos$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi — wigksze ryzyko krwawienia i powstawania
siniakow);

reakcje alergiczne (patrz poczatek punktu 4);

hiponatremia (moze to prowadzi¢ do ostabienia, wymiotow i kurczow migsniowych);
uczucie pobudzenia, splatania lub przygnegbienia;

zmiana odczuwania smaku;

niewyrazne widzenie;

nagte uczucie $wistow oddechowych lub zadyszki (skurcz oskrzeli);

sucho$¢ w jamie ustnej;

zapalenie btony §luzowej jamy ustnej;

grzybica przewodu pokarmowego;

mikroskopowe zapalenie jelita grubego;

zapalenie watroby z z6ttaczka lub bez;

wypadanie wlosoéw (lysienie);

wysypka skorna spowodowana nadwrazliwoscig skory na swiatto (nalezy unika¢ przebywania
w stoncu);

bole stawow, bole migsni;

zaburzenia czynnosci nerek (§rodmigzszowe zapalenie nerek);

nadmierne pocenie sie.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 000):

agresja;

omamy (spostrzeganie nieistniejacych przedmiotow, osob);

cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby prowadzace do niewydolno$ci watroby i zapalenia
mozgu;

zespot Stevensa-Johnsona, toksyczno-rozptywna martwica naskorka (patrz poczatek punktu 4);
ostabienie migéni;

powiekszenie piersi u megzczyzn.

Czesto$¢ nieznana (Czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Jezeli przyjmowano lek Helicid MAX przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwosc,
zmnigjszenia stezenia magnezu we krwi. Male stezenie magnezu moze objawiac si¢ jako
zmeczenie, mimowolne skurcze migsni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy, przyspieszona
akcja serca.

W razie zaobserwowania ktorego$ z powyzszych objawow, nalezy o tym niezwlocznie
poinformowac¢ lekarza. Mate stezenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia
potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu
kontrolowania st¢zenia magnezu.

Wysypka mogaca przebiegac z bolem stawow.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Helicid MAX

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢é w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
okresleniu EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Helicid MAX

- Substancja czynna leku jest omeprazol.

Kazda kapsutka zawiera 20 mg omeprazolu.

- Pozostale sktadniki to:

Wypetnienie kapsutki: sacharoza, ziarenka (zawierajace skrobig¢ kukurydziang i sacharoze), sodu
laurylosiarczan, disodu fosforan, mannitol, hypromeloza, makrogol 6000, talk, polisorbat 80, tytanu
dwutlenek (E171) i kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%.
Otoczka kapsutki: zelatyna, zotcien chinolinowa (E104) i tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Helicid MAX i co zawiera opakowanie
Lek Helicid MAX to kapsulki dojelitowe, twarde, koloru zottego, nieprzezroczyste, zawierajgce
mikrogranulki barwy od prawie biatej do kremowobiate;.

Opakowanie zawiera 7 lub 14 kapsutek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s.

U Kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska



Wytworca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0. 0., ul. Partyzancka 133/151,
95-200 Pabianice

LABORATORIOS LICONSA, S.A.,

Avda. Miralcampo, No. 7,

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azugueca de Henares (Guadalajara), Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00 - 203 Warszawa

Tel.: + 48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023



