Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Helicid Rapid, 20 mg, kapsulki, twarde
Omeprazolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Wrrazie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

- Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli po 14 dniach nie nastapi poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Helicid Rapid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok~ whE

1. Co to jest lek Helicid Rapid i w jakim celu si¢ go stosuje

Helicid Rapid zawiera substancj¢ czynng omeprazol. Nalezy on do grupy lekéw nazywanych ,,inhibitorami
pompy protonowej”. Ich dziatanie polega na zmniejszaniu ilosci kwasu wydzielanego w zotadku.

Ten lek jest stosowany u pacjentow dorostych w krotkotrwatym leczeniu objawow refluksu (np. zgagi, zarzucania
kwasnej tresci zotadkowe;j).

Refluks polega na cofaniu si¢ kwasnej tresci zotadkowej z zotadka do przetyku (faczy gardto z zotadkiem), co
moze powodowac stan zapalny i bol. Moze to powodowac wystepowanie takich objawow, jak uczucie
palgcego bolu w Klatce piersiowej wstepujacego az do gardta (zgaga) oraz kwasnego smaku w ustach (w
wyniku odbijania kwasnej tresci).

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Helicid Rapid

Kiedy nie stosowa¢ leku Helicid Rapid:
- jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie na omeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowej
(np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol),
- jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Helicid Rapid jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci przed rozpoczeciem przyjmowania leku Helicid Rapid nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Helicid Rapid przez okres dtuzszy niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku braku poprawy lub w przypadku nasilenia objawow nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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W zwiazku z leczeniem lekiem Helicid Rapid zgtaszano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym
zespohu Stevensa-Johnsona, toksycznej rozptywnej martwicy naskorka, reakcji polekowej z eozynofilia

i objawami ogolnymi (zesp6t 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 zaprzesta¢ stosowania leku Helicid Rapid i
natychmiast zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

Podczas przyjmowania omeprazolu moze wystapi¢ zapalenie nerek. Objawami moga by¢: zmniejszenie
objetosci moczu lub wystegpowanie krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie jak goraczka, wysypka
1 sztywnos¢ stawdw. Takie objawy pacjent powinien zgltosi¢ lekarzowi prowadzacemu.

Ten lek moze powodowac utajenie objawow innych choréb. Z tego wzgledu, w przypadku wystapienia

ktéregokolwiek z ponizszych stanéw przed rozpoczeciem lub w trakcie przyjmowania leku Helicid Rapid

nalezy niezwlocznie omowic z lekarzem wystepowanie nastepujacych dolegliwosci:

e Nieuzasadniona utrata masy ciata oraz utrudnione potykanie.

Bol zotadka lub niestrawno$¢.

Pojawienie si¢ wymiotow trescig pokarmowa lub krwig.

Oddawanie czarnych stolcow (katu podbarwionego krwia).

Cigzka lub uporczywa biegunka, gdyz ze stosowaniem omeprazolu zwigzane jest niewielkie zwigkszenie

czgstosci wystepowania biegunki zakazne;j.

Uprzednia obecnos$¢ owrzodzenia zotadka lub zabieg chirurgiczny przewodu pokarmowego.

Stosowanie ciaglego leczenia objawowego niestrawnos$ci lub zgagi przez 4 lub wiecej tygodni.

Ciagle utrzymywanie si¢ niestrawnosci lub zgagi przez 4 lub wigcej tygodni.

Woystapienie zottaczki lub ciezkiej choroby watroby.

Wiek powyzej 55 lat i wystgpienie nowych objawow badz zmiana istniejagcych objawdéw w ostatnim

czasle.

o  Wiystgpienie reakcji skornej w wyniku stosowania leku podobnego do leku Helicid Rapid, ktory
zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

e Przed planowanym specyficznym badaniem krwi (st¢zenie chromograniny A).

Pacjenci nie powinni przyjmowa¢ omeprazolu zapobiegawczo.

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

Dzieci i mlodziez
Lek Helicid Rapid nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Helicid Rapid a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute 0 wszystkich lekach przyjmowanych aktualnie, ostatnio
a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac¢. Dotyczy to rowniez lekéw dostepnych bez
recepty. Jest to wazne, poniewaz lek Helicid Rapid moze wptywac na sposob dziatania niektorych
innych lekéw, a takze niektore inne leki moga wptywacé na dziatanie leku Helicid Rapid.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Helicid Rapid, jezeli stosuje sie lek zawierajacy nelfinawir (uzywany w leczeniu
zakazenia wirusem HIV).

W szczeg6lno$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie je$li stosuje sie klopidogrel (stosowany w celu
zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi (zakrzepow)).

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezeli przyjmuje si¢ ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
o Ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych)
o Digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci Serca)
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o Diazepam (stosowany w leczeniu Igku, w celu zmniejszenia napigcia migsni lub w leczeniu
padaczki).

o Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoing, lekarz bedzie musiat
kontrolowa¢ stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku Helicid Rapid.

o Leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna lub inne leki zawierajace

antagonistow witaminy K. Lekarz b¢dzie musiat kontrolowa¢ stan pacjenta podczas rozpoczynania

oraz konczenia przyjmowania leku Helicid Rapid.

Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

Takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepu narzadéw)

Ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu tagodnej depresji)

Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego)

Sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

Klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania powstawania zakrzepow Krwi)

Erlotynib (stosowany w leczeniu chor6b nowotworowych)

Metotreksat (lek z grupy chemioterapeutykow stosowany w duzych dawkach w leczeniu chorob

nowotworowych) — jezeli pacjent przyjmuje duze dawki metotreksatu, lekarz moze czasowo

wstrzymac¢ stosowanie u pacjenta leku Helicid Rapid.

Helicid Rapid z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3 ,,Jak stosowac¢ lek Helicid Rapid”.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, podejrzewa ciaze lub planuje zaj$¢ w ciazg, przed rozpoczeciem
przyjmowania tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Omeprazol przenika do mleka matki, ale
stosowany w dawkach leczniczych nie wptywa niekorzystnie na karmione dziecko. O tym czy pacjentka
karmigca piersig bedzie mogta przyjmowac lek Helicid Rapid zdecyduje lekarz.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Helicid Rapid nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania narzedzi i maszyn. Mozliwe
jest wystapienie takich dziatan niepozadanych, jak odczucie zawrotu gtowy oraz zaburzenia widzenia (patrz
punkt 4 tej ulotki). W przypadku ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ urzadzen
mechanicznych.

Lek Helicid Rapid zawiera sod
Ten lek zawiera 225 mg sodu (glowny sktadnik soli kuchennej) w kazdej kapsutce. Odpowiada to 11,2 %
maksymalnej zalecanej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Helicid Rapid

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak jak opisano w ulotce lub zgodnie z zaleceniami lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kapsutka (20 mg) raz na dobe przez okres do14 dni. Jesli po tym okresie objawy
nie ustgpig nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

U wigkszo$ci pacjentow catkowite ustagpienie zgagi nastepuje w ciagu 7 dni. Po catkowitym ustgpieniu
objawow nalezy przerwac¢ stosowanie leku Helicid Rapid.

Sposob przyjmowania leku

o Kapsutke nalezy przyjmowac na pusty zotadek, codziennie o tej samej porze. Pusty zotgdek oznacza co
najmniej 30 minut przed jedzeniem i co najmniej 2 godziny po ostatnim positku (np. rano przed
$niadaniem). Lek zawiera substancj¢ pomocnicza wodoroweglan sodu, ktdry chroni substancj¢ czynng
omeprazol przed rozpadem pod wptywem kwasu w zotadku. W przypadku przyjmowania leku podczas
positku dziatanie ochronne wodoroweglanu sodu jest zmniejszone i lek moze nie dziata¢ w pehni.

o Kapsutke nalezy potykaé w cato$ci, popijajac potowg szklanki wody. Nie wolno rozgryza¢ ani otwieraé
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kapsutek, poniewaz moze to wpltynaé na prawidlowe dziatanie leku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Helicid Rapid
W razie przyjecia wickszej dawki leku Helicid Rapid niz zalecana, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Pominigcie przyjecia leku Helicid Rapid

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku zauwazenia ktorychkolwiek sposrod ponizszych rzadkich (moga dotyczy¢ 1 na 1000
osob) lub bardzo rzadkich (mogga dotyczy¢ 1 na 10000 osob), lecz powaznych dzialan niepozadanych
nalezy zaprzestaé przyjmowania leku Helicid Rapid oraz niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

e Nagte $wisty, obrzmienie warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub utrudnienie
przetykania (cigzka reakcja alergiczna) (rzadko).

e  Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest takze powstawanie
duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzadow ptciowych. Moze to by¢
zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczna rozptywna martwica naskorka. (bardzo rzadko).

e Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigckszone wezty chtonne (zespot DRESS lub zespot
nadwrazliwosci na leki) (rzadko).

e Czerwona, tuskowata, rozlegta wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, ktorej towarzyszy
goraczka. Objawy pojawiaja si¢ zwykle na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa)
(rzadko).

e  Zazolcenie skory, ciemny mocz oraz zmgczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzen czynnosci
watroby (rzadko).

W bardzo rzadkich przypadkach lek Helicid Rapid moze wywiera¢ wplyw na liczbg krwinek biatych we krwi,
prowadzac do niedoboru odpornosci. W przypadku wystgpienia u pacjenta zakazenia z takimi objawami, jak
goraczka z towarzyszacym powaznym pogorszeniem ogdlnego samopoczucia lub goraczka z objawami
miejscowego zakazenia, takimi jak bol w szyi, gardle lub jamie ustnej albo utrudnienie oddawania moczu,
nalezy jak najszybciej poinformowa¢ o tym lekarza w celu wykluczenia ewentualnego niedoboru

krwinek biatych (agranulocytozy) w oparciu o0 wyniki badania krwi. Wazne jest, aby pacjent w takiej sytuacji
podat lekarzowi lub farmaceucie informacje dotyczace przyjmowanego leku.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 10 osob)
e Bol glowy.
Wptyw na zotadek lub jelita: biegunka, bol brzucha, zaparcie, gazy (wzdecia).
Nudnosci lub wymioty.
Lagodne polipy zotadka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ 1 na 100 osob)
e  Obrzmienie stop i kostek.

Zaburzenie snu (bezsennos¢).

Zawroty glowy, uczucie mrowienia i ktucia, uczucie sennosci.

Uczucie wirowania (zawroty gtowy).

Zmiany w wynikach badan czynno$ciowych watroby.
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e Wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz swiad skory.
e  Zte samopoczucie ogolne oraz brak energii.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ 1 na 1000 osob)

e Problemy dotyczace krwi, takie jak zmniejszona liczba krwinek biatych lub ptytek krwi. Moze to
prowadzi¢ do ostabienia, tatwiejszego siniaczenia lub zwigkszenia prawdopodobienstwa wystapienia
zakazenia.

Mate stezenie sodu we krwi. Moze to prowadzi¢ do ostabienia, wymiotow i kurczow migsniowych
Uczucie pobudzenia, splatania lub przygnebienia.

Zmiana odczuwania smakul.

Problemy ze wzrokiem, takie jak niewyrazne widzenie.

Nagte odczucie §wistow oddechowych lub zadyszki (skurcz oskrzeli).

Suchos¢ w jamie ustnej.

Zapalenie btony sluzowej jamy ustnej.

Zakazenie okreslane jako ,,plesniawka”, ktore moze obejmowac jelita i jest wywolane przez grzyby
Wypadanie wlosoéw (tysienie).

Wysypka skorna podczas ekspozycji na stonce.

Bole stawow (artralgia) lub bole migsni (mialgia).

Cigzkie problemy dotyczace nerek (srodmigzszowe zapalenie nerek).

Zwigkszona potliwosc.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 10000 osob)
e  Zmiany w morfologii krwi wiacznie z agranulocytoza (brakiem biatych krwinek).
Agresja.
Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejacych (omamy).
Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby prowadzace do niewydolno$ci watroby i zapalenia mozgu.
Rumien wielopostaciowy.
Ostabienie migsni.
Powigkszenie piersi u mezczyzn.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych)
e  Zapalenie jelit (prowadzace do biegunki).
e Hipomagnezemia (niedobor magnezu we krwi).
e Wysypka mogaca przebiegac z bolem stawow.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Helicid Rapid

Ten lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku lub blistrze po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocig.


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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Helicid Rapid

- Substancja czynna jest omeprazol. Kazda kapsutka twarda zawiera 20 mg omeprazolu.

- Pozostate substancje pomocnicze to sodu wodorowgglan, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu
stearylofumaran w otoczce kapsutki, sktadajacej si¢ z zelatyny, zelaza tlenku czerwonego (E172) i
dwutlenku tytanu (E171).

Jak wyglada lek Helicid Rapid i co zawiera opakowanie
Helicid Rapid to bialy lub prawie bialy proszek w kapsulce z nieprzezroczystym biatym korpusem i
czerwonym wieczkiem bez nadruku.

Kapsutki twarde sg pakowane w blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 7, 14 kapsutek twardych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytwdérca
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

LABORMED-PHARMA S.A.

Bd. Theodor Pallady nr. 44B, sector 3,
032266 Bukareszt

Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska, Stowacja: Helicid Neo

Butgaria: Helicide Rapid (Xemuiuzx Pamm)

Polska: Helicid Rapid

Wegry, Rumunia: Helant

Wtochy: SCHOUM GASTROPROTECT

Estonia, Lotwa, Litwa: Omeprazole Zentiva

Szwecja: Omeprazol Zentiva

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

Zentiva Polska Sp. z.0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa, Polska

tel.: +48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



