Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Lappoxo, 10 mg/15 mL, roztwor doustny
Lappoxo, 20 mg/15 mL, roztwor doustny

Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

Lek ten przepisano okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
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.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Lappoxo i w jakim celu si¢ go przyjmuje

Lek Lappoxo jest roztworem przyjmowanym doustnie, ktory zawiera substancje czynna o nazwie
omeprazol. Nalezy on do grupy lekow zwanych ,,inhibitorami pompy protonowe;j”. Ich dziatanie
polega na zmniejszaniu ilosci kwasu wytwarzanego przez zotadek.

Lappoxo stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych chorob:

U dorostych:

,,Choroba refluksowa przetyku” (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD). Polega ona na
tym, ze kwas z zotadka przedostaje si¢ do przetyku (rurki taczacej gardto z zotadkiem),

co powoduje bol, stan zapalny i zgageg.

Wrzody w goérnym odcinku czesci jelita (wrzod dwunastnicy) lub w zotadku (wrzod Zzotadka).
Wrzody, zakazone bakteriami zwanymi ,,Helicobacter pylori”. W przypadku tego stanu lekarz
moze réwniez przepisac antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia 1 umozliwienia zagojenia si¢
wrzodu.

Wrzody spowodowane przez leki zwane NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne). Lek
Lappoxo moze by¢ rowniez stosowany w celu zapobiegania powstawania wrzodéw podczas
przyjmowania NLPZ.

U dzieci:
Dzieci powyzej 1. miesigca zycia:

,»Choroba refluksowa przetyku” (GERD) i refluksowe zapalenie przetyku. Polega ona na tym, ze
kwas z zotadka przedostaje si¢ do przetyku (rurki taczacej gardto z zotadkiem), co powoduje bol,
stan zapalny i zgage.

U dzieci objawami choroby mogg by¢: cofanie si¢ tresci zotagdkowej do jamy ustnej (zarzucanie,
zwracanie pokarmu), wymioty i za maly przyrost masy ciata.



Dzieci w wieku powyzej 4 lat i miodziez:
o  Wrzody zakazone bakteriami zwanymi ,,Helicobacter pylori”. Jesli u dziecka wystepuje ta
choroba, lekarz moze rowniez przepisac antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia
zagojenia si¢ wrzodu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lappoxo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lappoxo:
. 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).

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

Nie nalezy przyjmowac leku Lappoxo, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci, przed rozpoczeciem stosowania leku Lappoxo nalezy porozmawia¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Lappoxo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

W zwiazku z leczeniem omeprazolem zglaszano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym
zespolu Stevensa-Johnsona, toksycznej rozptywnej martwicy naskorka, reakcji polekowe;j

z eozynofilig i objawami uktadowymi (zesp6t DRESS) oraz ostrej uogoélnionej osutki krostkowe;j
(AGEP). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawdw zwigzanych z powaznymi reakcjami
skérnymi opisanymi w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie Lappoxo i natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Lappoxo moze maskowac objawy innych chorob. W zwiazku z tym, jesli przed rozpoczgciem

przyjmowania leku Lappoxo lub podczas jego stosowania wystapi ktorykolwiek z ponizszych

objawoOw, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

nieuzasadniona duza utrata masy ciata oraz trudno$ci w potykaniu;

bol brzucha lub niestrawnosc;

wymioty tresciag pokarmowa lub krwia;

czarne (smoliste) stolce (kat z domieszkg krwi);

ciezka lub uporczywa biegunka, poniewaz stosowanie omeprazolu jest zwigzany

z niewielkim zwigkszeniem czestosci wystepowania biegunki zakaznej;

cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby;

e  reakcja skorna (kiedykolwiek) po zastosowaniu leczenia lekiem podobnym do leku Lappoxo,
ktory zmniejsza wydzielanie kwasu w zotadku;

e przed wykonaniem specyficznego badania krwi (steZzenie chromograniny A).

W przypadku dlugotrwatego przyjmowania leku Lappoxo (dtuzej niz 1 rok), lekarz prawdopodobnie
zaleci regularng kontrole stanu zdrowia pacjenta. Podczas kazdej wizyty u lekarza nalezy zgtaszac
wszelkie nowe i nietypowe objawy oraz okolicznosci.

Przyjmowanie inhibitora pompy protonowej, takiego jak lek Lappoxo, zwlaszcza przez okres dtuzszy
niz jeden rok, moze nieznacznie zwigkszac ryzyko ztamania kosci biodrowej, nadgarstka lub
kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma osteoporoze lub przyjmuje kortykosteroidy
(ktore moga zwicksza¢ ryzyko wystgpienia osteoporozy).



Jesli u pacjenta wystapi wysypka na skorze, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie leczenia lekiem Lappoxo. Nalezy pamictaé, aby powiedzie¢ lekarzowi rowniez o wszelkich
innych dziataniach niepozadanych, takich jak bol stawow.

Ten lek moze wplywac na wchtanianie witaminy B, przez organizm, szczego6lnie, jesli konieczne jest
przyjmowanie go przez dhugi czas. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent zauwazy
ktorykolwiek z nastepujacych objawow, ktére moga wskazywac na mate stezenie witaminy Bi»
W organizmie:
e Skrajne zmgczenie lub brak energii
Uczucie mrowienia i dretwienia (,,szpilki i igly™)
Bl lub zaczerwienienie jezyka, owrzodzenia w obrebie jamy ustnej
Ostabienie mi¢sni
Zaburzenie widzenia
Problemy dotyczace pamieci, dezorientacja, depresja

Podczas przyjmowania omeprazolu moze wystapi¢ zapalenie nerek. Objawami przedmiotowymi

i podmiotowymi mogg by¢: zmniejszenie objgtosci moczu lub obecnos¢ krwi w moczu i (lub) reakcje
nadwrazliwosci, takie jak gorgczka, wysypka oraz sztywno$¢ stawow. Takie objawy nalezy zglosi¢
lekarzowi.

Dzieci
Niektore dzieci z chorobami przewleklymi moga wymagac¢ dtugotrwatego leczenia, chociaz nie jest
ono zalecane. Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 1 miesiaca zycia.

Lappoxo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Dotyczy to takze lekow
otrzymywanych bez recepty. Wynika to z faktu, ze lek Lappoxo moze wptywac na sposob dziatania
niektorych lekow, a niektore leki moga wptywacé na dziatanie leku Lappoxo.

Nie nalezy przyjmowac leku Lappoxo, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany
w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych
lekow:
e  Ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen
wywotanych przez grzyby)
e  Digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca)
Diazepam (stosowany w leczeniu leku, w celu zmniejszenia napigcia mieséni lub w leczeniu
padaczki)
e  Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jesli pacjent przyjmuje fenytoing, konieczna
bedzie kontrola lekarska na poczatku leczenia lub zakonczeniu przyjmowania leku Lappoxo.
. Leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi, takie jak warfaryna lub inni antagoni$ci witaminy
K. Moze by¢ konieczna kontrola lekarska pacjenta na poczatku leczenia lub po zakonczeniu
przyjmowania leku Lappoxo
Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)
Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)
Takrolimus (wykorzystywany w przypadku przeszczepdw narzadow)
Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu tagodne;j
depresji)
Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego)
. Sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)
e  Klopidogrel (stosowany w zapobieganiu zakrzepom krwi)
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e  Erlotynib (stosowany w leczeniu nowotworow ztosliwych)

e  Metotreksat (lek chemioterapeutyczny stosowany w duzych dawkach w leczeniu
nowotworow ztosliwych) - jesli pacjent przyjmuje duzg dawke metotreksatu, lekarz moze
tymczasowo przerwac leczenie lekiem Lappoxo

Jesli lekarz przepisat antybiotyki: amoksycyling i klarytromycyne wraz z lekiem Lappoxo w celu
leczenia wrzodow spowodowanych zakazeniem Helicobacter pylori, bardzo wazne jest, aby
poinformowac lekarza o wszystkich innych przyjmowanych lekach.

Stosowanie leku Lappoxo z jedzeniem i piciem
W celu uzyskania informacji dotyczacych przyjmowania tego leku w zaleznosci od positkow, patrz
punkt 3.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Omeprazol moze by¢ stosowany w czasie cigzy. Jednakze, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Omeprazol przenika do mleka ludzkiego, ale jest mato prawdopodobne, aby wplywat na dziecko, gdy
jest stosowany w dawkach terapeutycznych. Lekarz zadecyduje, czy pacjentka moze przyjmowac lek
Lappoxo, jesli karmi piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lappoxo prawdopodobnie nie wplywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw ani obslugiwania
jakichkolwiek narzedzi lub maszyn. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy
i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4). W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow

ani obslugiwa¢ maszyn.

Lappoxo zawiera glikol propylenowy

Roztwor doustny leku Lappoxo o mocy 10 mg/15 mL zawiera 8,9 mg glikolu propylenowego

w 15 mL, co odpowiada 0,593 mg/mL. Roztwor doustny leku Lappoxo o mocy 20 mg/15 mL zawiera
6,7 mg glikolu propylenowego w 15 mL, co odpowiada 0,447 mg/mL.

Lappoxo zawiera s6d

Oba roztwory doustne leku Lappoxo o mocy 10 mg/15 mL i 20 mg/15 mL zawieraja 9,14 mg sodu
(gtowny sktadnik soli kuchennej) w kazdym mL lub 137 mg sodu na dawke wynoszaca 15 mL. Dawka
15 mL odpowiada 6,85% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak przyjmowa¢ lek Lappoxo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz poinformuje, ile roztworu nalezy przyjmowac i przez jak dtugi okres. Bedzie to zalezalo to od
stanu zdrowia i wieku pacjenta.

Zalecenia dotyczace dawkowania przedstawiono ponize;j:
Stosowanie u dorostych
W leczeniu objawdéw GERD, takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci zoladkowej do przelyku:
. Jesli lekarz stwierdzi, ze rurka taczaca gardto z zotagdkiem (przelyk) zostata nieznacznie
uszkodzona, zalecana dawka to 20 mg raz na dobe przez 4-8 tygodni. Lekarz moze zalecic¢

przyjmowanie dawki 40 mg przez kolejne 8 tygodni, jesli przetyk jeszcze si¢ nie zagoit.
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e  Zalecana dawka po wygojeniu przetyku to 10 mg raz na dobe.
. Jesli przelyk nie zostat uszkodzony, zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg raz na dobg.

W leczeniu wrzodéw w gérnym odcinku jelita (wrz6d dwunastnicy):
e  Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe przez 2 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
tej samej dawki przez kolejne 2 tygodnie, jesli wrzdd jeszcze si¢ nie zagoit.
. Jesli wrzod nie wygoi sie catkowicie, dawke mozna zwiekszy¢ do 40 mg raz na dobe przez
4 tygodnie.

W leczeniu wrzodow w zoladku (wrzod zotadka):
e  Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
tej samej dawki przez kolejne 4 tygodnie, jesli wrzdd jeszcze si¢ nie zagoit.
. Jesli wrzod nie wygoi sie catkowicie, dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg raz na dobg przez
8 tygodni.

W zapobieganiu nawrotom wrzodéw dwunastnicy i zoladka:
e  Zalecana dawka to 10 mg lub 20 mg raz na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 40 mg
raz na dobe.

W leczeniu wrzodow dwunastnicy i Zoladka spowodowanych przez NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne):
e  Zalecana dawka to 20 mg raz na dobg¢ przez 4 do 8 tygodni.

W zapobieganiu wrzodom dwunastnicy i Zolagdka w przypadku przyjmowania NLPZ:
e  Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe.

W leczeniu wrzodoéw spowodowanych zakazeniem Helicobacter pylori i zapobieganiu ich
nawrotom:
e  Zalecana dawka wynosi 20 mg leku Lappoxo dwa razy na dobe przez tydzien.
. Lekarz zaleci rowniez przyjmowanie dwoch antybiotykdéw sposrod nastepujacych:
amoksycylina, klarytromycyna i metronidazol.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
W leczeniu objawow GERD i refluksowego zapalenia przetyku, takich jak zgaga i zarzucanie
kwasnej tresci zoladkowe;j:
° Dzieci powyzej 1 miesigca zycia moga przyjmowac lek Lappoxo. Dawka dla dzieci zalezy
od masy ciata dziecka, a lekarz zdecyduje o odpowiedniej dawce w oparciu o ponizsze
informacje:

Wiek Masa Dawka
ciata

Od 1. miesigca | - 1 mg/kg masy ciata raz na dobe.
do 1. roku zycia

> 1. roku zycia | 10-20 kg| 10 mg raz na dobg. W razie koniecznosci dawke mozna zwickszy¢ do
20 mg raz na dobe.

>2.roku zycia | >20 kg | 20 mg raz na dob¢. W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ do
40 mg raz na dobe.

Dla dzieci w wieku od 1. miesigca do 1. roku odpowiedni jest roztwor doustny leku Lappoxo o mocy
10 mg/15 mL. Lekarz przepisze odpowiednia dawke.

Ponizej przedstawiono dawkowanie dla dzieci ponizej 1. roku zycia i o masie ciata < 10 kg przy uzyciu
roztworu doustnego leku Lappoxo o mocy 10 mg/15 mL:



Masa | Zalecana dawka Objetos¢ w mL przygotowanego roztworu doustnego leku
ciala w | omeprazolu Lappoxo o mocy 10 mg/mL
kg

3 kg 3 mg 4,5 mL

4 kg 4 mg 6 mL

5 kg 5 mg 7,5 mL

6 kg 6 mg 9 mL

7 kg 7 mg 10,5 mL

8 kg 8 mg 12 mL

9kg 9mg 13,5 mL

10kg [ 10mg 15 mL

W leczeniu wrzod6éw spowodowanych zakazeniem Helicobacter pylori i zapobieganiu ich
nawrotom:

Dzieci w wieku powyzej 4 lat moga przyjmowac lek Lappoxo. Dawka dla dzieci zalezy od
masy ciata dziecka, a lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce.
Lekarz przepisze rowniez dziecku dwa antybiotyki o nazwie amoksycylina i klarytromycyna.

Przyjmowanie tego leku

Lek Lappoxo o mocy 10 mg/15 mL nalezy stosowac u dzieci w wieku od 1. miesiaca do

1. roku zycia oraz w przypadku dawek wynoszacych 10 mg. W przypadku dawek

wynoszacych 20 mg lub 40 mg odpowiedni jest lek Lappoxo o mocy 20 mg/15 mL.

Lek nalezy przyjmowac doustnie.

Zaleca si¢ przyjmowanie leku rano.

Lek nalezy przyjmowac na czczo, co najmniej 30 minut przed positkiem.

Do odmierzania wlasciwej dawki dla dzieci w wieku od 1. miesiaca do 1. roku zycia nalezy

uzywac pipety dozujacej dotaczonej do opakowania roztworu o mocy 10 mg/15 mL (patrz

Przygotowanie i przyjmowanie roztworu doustnego).

Lek ten moze by¢ rowniez podawany przez zglebnik nosowo-zotadkowy (NG) lub

przezskorna gastrostomie endoskopowa (PEG).

Instrukcje dotyczace stosowania przez zglebnik NG Iub PEG:

1)  Przed podaniem nalezy upewnic si¢, ze zglebnik do zywienia dojelitowego jest
drozny.

2)  Przepluka¢ zglebnik do zywienia dojelitowego 5 mL wody.

3)  Poda¢ wymagana dawke Lappoxo za pomoca odpowiedniego urzadzenia do
dawkowania w ciggu 20 minut od przygotowania gotowego do uzycia roztworu.

4)  Przeptukac zglgbnik do zywienia dojelitowego co najmniej 20 mL wody.

Ten lek moze by¢ stosowany z poliuretanowymi zgtebnikami nosowo-zoladkowymi (NG) i rurkami
uzywanymi do przezskornej gastrostomii endoskopowej (PEG) o rozmiarach od 6 Fr do 15 Fr.

W przypadku rurek o najmniejszej Srednicy (6 Fr) mozna zastosowa¢ mniejsza objeto$¢ ptynu do
przeplukania wynoszaca 3 mL, aby utatwi¢ stosowanie u bardzo matych dzieci, u ktérych ograniczenie
podazy ptynéw moze by¢ istotne.

Przygotowanie i przyjmowanie roztworu doustnego

Pojemnik jest dwukomorowym systemem zawierajgcym roztwor zarowno w zakretce, jak 1 w butelce.
Oba roztwory nalezy najpierw polaczy¢ (zmieszac), a nastepnie podaé pacjentowi.

Po otwarciu butelki roztwor doustny jest gotowy do uzycia. Nie jest wymagane dodatkowe
rozcienczanie produktu.

Produkt nalezy zuzy¢ w ciagu 20 minut od zmieszania.




Instrukcje dotyczace przygotowania gotowego do uzycia roztworu doustnego

—_

Usuna¢ pierscien zabezpieczajacy.

Woeisng¢ i przekrecic zakretke zgodnie z ruchem wskazowek zegara do konca gwintowanej
szyjki.

Dobrze wstrzasa¢ przez co najmniej 15 sekund w celu wymieszania roztworow.

Pozostawi¢ roztwor doustny na 60 sekund, w celu ustabilizowania si¢ mieszaniny.

Zdja¢ plastikowa zakretke, obracajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
Upewnic¢ sie, ze dolna powierzchnia zakretki zostata przebita i jest otwarta.
Przyjmowacé/podawac roztwor bezposrednio z butelki.

N

NownbkWw

NWH”\“

Lappoxo, 10 mg/15 mL

Konicowy roztwor gotowy do uzycia bedzie lepkim roztworem barwy od bialawej do bladozottej

i zapachu mentolu.

Lappoxo, 20 mg/15 mL

Konficowy roztwor gotowy do uzycia bedzie lepkim roztworem barwy od biatawej do bladozottej
i zapachu mentolu oraz cytryny.

W przypadku dawek < 10 mg (stosowanych u dzieci ponizej 1. roku zycia i o masie ciata <10 kg)
nalezy uzy¢ pipety dostgpnej razem z roztworem o mocy 10 mg/15 mL:

1. Usung¢ pierscien zabezpieczajacy.
Woeisna¢ i przekreci¢ zakretke zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara do konca gwintowanej
szyjki.

3. Dobrze wstrzgsaé przez co najmniej 15 sekund w celu wymieszania obu roztworow.

4, Pozostawi¢ roztwor doustny na 5 minut przed uzyciem pipety, w celu ustabilizowania si¢
mieszaniny.

5. Zdja¢ nasadke z pipety.

6. Po umieszczeniu butelki na twardej, ptaskiej powierzchni, wprowadzi¢ do niej pipete.

7. Powoli odciagnac¢ ttok pipety az do oznaczenia na podzialce pipety, ktore odpowiada dawce

w mililitrach (mL) zaleconej przez lekarza.
8. Wyciagnac pipete z butelki.

9. Upewnic¢ sig¢, ze dziecko jest podparte w pozycji wyprostowane;.
10.  Umiesci¢ koncowke pipety w ustach dziecka i powoli nacisna¢ tlok pipety, aby lek zaczat
delikatnie wyptywac.

11.  Da¢ dziecku troche czasu na poltknigcie leku.
12.  Po uzyciu umy¢ pipete ciepta wodg i pozostawi¢ do wyschnigcia.
13.  Zuzytg butelke nalezy wyrzuci¢ z pozostalym roztworem.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lappoxo
W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Lappoxo niz zalecona przez lekarza, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie przyjecia leku Lappoxo

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy przyja¢ ja natychmiast po przypomnieniu sobie o niej.
Jesli jednak zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong dawke. Nie nalezy
stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwania przyjmowania leku Lappoxo
Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Lappoxo bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

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

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

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych rzadkich (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 os6b) lub bardzo
rzadkich (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb), ale powaznych dzialan niepozadanych, nalezy
przerwac stosowanie leku Lappoxo i natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem:

o Nagly $wiszczacy oddech, obrzek warg, jezyka i gardta lub catego ciata, wysypka, omdlenie
lub trudnosci w przelykaniu (ciezka reakcja alergiczna) (rzadko).

e  Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem. Moga réwniez wystapié
duze pecherze 1 krwawienie z warg, oczu, ust, nosa i narzagdow ptciowych. Moga to by¢
objawy zespolu Stevensa-Johnsona Iub toksycznej rozpltywnej martwicy naskorka (bardzo
rzadko).

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

. Czerwona, tuszczaca sig, rozlegta wysypka z guzkami pod skorg i pgcherzami, ktorej
towarzyszy gorgczka. Objawy zwykle pojawiajg si¢ w momencie rozpoczgcia leczenia (ostra
uogoblniona osutka krostkowa) (rzadko).

e  76Mabarwa skory, ciemny mocz i zmeczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzef czynnoéci
watroby (rzadko).

Inna dziatania niepozadane obejmuja:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):

. Bl glowy.

. Wplyw na zotadek lub jelita: biegunka, bol brzucha, zaparcia, wzdecia z oddawaniem gazow.
. Mdtosci (nudnosci) lub wymioty.

. Lagodne polipy w zotadku.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):
° Obrzeki stop i kostek.

Zaburzenia snu (bezsenno$¢).

Zawroty gtowy, uczucie mrowienia, takie jak ,,szpilki i igly”, senno$¢.

Uczucie wirowania (zawroty glowy).

Zmiany w badaniach krwi, ktdre sprawdzaja czynno$¢ watroby.

Wysypka skdorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) i swedzenie skory.

Ztamanie kosci biodrowej, nadgarstka lub kregostupa.



. Ogodlne zte samopoczucie i brak energii.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb):

e  Zaburzenia dotyczace krwi, takie jak zmniejszona liczba biatych krwinek lub plytek krwi.
Moze to powodowac ostabienie, fatwe powstawanie siniakow lub zwigkszac
prawdopodobienstwo wystapienia zakazenia.

Mate stezenie sodu we krwi. Moze to powodowac ostabienie, wymioty i skurcze migsni.
Uczucie pobudzenia, splatanie lub depresja.

Zmiany smaku.

Problemy ze wzrokiem, takie jak niewyrazne widzenie.

Nagty §wiszczacy oddech lub dusznos¢ (skurcz oskrzeli).

Sucho$¢ w jamie ustne;.

Zapalenie jamy ustne;.

Zakazenie zwane ,,plesniawka”, ktore moze obejmowac jelita i jest wywolywane przez
grzyby.

Zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zoéttaczka, ktora moze powodowac zazolcenie skory,
ciemny mocz i zmeczenie.

Wypadanie wtoséw (lysienie).

Wysypka skdrna po ekspozycji na stonce.

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

Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (§rodmiazszowe zapalenie nerek).

Nasilone pocenie sig.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb):
e  Zmiany w morfologii krwi, w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek).
Agresja.
Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy).
Cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby prowadzace do jej niewydolnosci i zapalenia mozgu.
Rumien wielopostaciowy.
Ostabienie mig$ni.
Powigkszenie piersi u mezczyzn.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e Zapalenie jelit (prowadzace do biegunki).

° Jesli pacjent przyjmuje lek Lappoxo dtuzej niz trzy miesigce, mozliwe jest zmniejszenie
stezenia magnezu we krwi. Male stezenie magnezu moze objawiac si¢: zmeczeniem,
mimowolnymi skurczami mi¢$ni, dezorientacja, drgawkami, zawrotami glowy lub
przyspieszonym biciem serca. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza. Matle stezenie magnezu moze réwniez prowadzic¢
do zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze podja¢ decyzje
o wykonywaniu regularnych badan krwi w celu kontroli stezenia magnezu.

. Wysypka z mozliwym bolem stawow.

Lek Lappoxo moze w bardzo rzadkich przypadkach wptywac na liczbe biatych krwinek, co prowadzi
do niedoboru odpornosci. W przypadku wystapienia zakazenia z objawami, takimi jak gorgczka

ze znacznym pogorszeniem stanu ogdlnego pacjenta lub gorgczka z objawami miejscowego zakazenia,
takimi jak bol szyi, gardta lub jamy ustnej albo trudnosci w oddawaniu moczu, nalezy jak najszybciej
skonsultowac si¢ z lekarzem, aby za pomocg badania krwi mozna byto wykluczy¢ brak biatych
krwinek (agranulocytoze). Wazne jest, aby w takiej sytuacji poinformowac lekarza o przyjmowaniu
tego leku.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione



w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Lappoxo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

Nieotwarty produkt moze by¢ wyjety z lodowki (2°C— 8°C) i przechowywany do 28 dni

w temperaturze ponizej 25°C. Po zmieszaniu nalezy zuzy¢ w ciggu 20 minut. Niewykorzystang
zawarto$¢ nalezy usnac.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lappoxo

Substancja czynna jest omeprazol.

Po zmieszaniu, kazde 15 mL roztworu doustnego zawiera 10 mg omeprazolu.
Po zmieszaniu, kazde 15 mL roztworu doustnego zawiera 20 mg omeprazolu.

Pozostate sktadniki to: glicerol, guma ksantan, polisorbat 80, disodu edetynian, acetylocysteina, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, sodu wodorotlenek, karmeloza sodowa, symetykon emulsja 30%,
sukraloza, sodu wodoroweglan, domifenu bromek, woda oczyszczona, aromat mentolowy, aromat
maskujacy smak (zawiera glikol propylenowy), aromat cytrynowy (dla mocy 20 mg/15 mL).

Jak wyglada Lappoxo i co zawiera opakowanie

Lappoxo 10 mg/15 mL jest lepkim roztworem doustnym barwy od biatawej do bladozottej i zapachu
mentolu.

Lappoxo 20 mg/15 mL jest lepkim roztworem doustnym barwy od biatawej do bladozottej i zapachu
mentolu i cytryny.

Dwukomorowe opakowanie bezposrednie leku Lappoxo dla mocy 10 mg/15 mL.
Opakowanie o pojemnosci 15 mL sktada si¢ z nast¢pujacych, potaczonych ze sobg elementow:

- zakretka z HDPE z pier§cieniem gwarancyjnym, z tlokiem z PP i membrang z PE, zawierajaca
5 mL roztworu omeprazolu 2 mg/mL;

- butelka z HDPE z szyjka wypetniong 10 mL rozcienczalnika do sporzadzenia roztworu
doustnego leku Lappoxo o mocy 10 mg/15 mL.
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Dwukomorowe opakowanie bezposrednie leku Lappoxo dla mocy 20 mg/15 mL.
Opakowanie o pojemnosci 15 mL sktada si¢ z nastgpujacych, potaczonych ze soba elementow:
- zakretka z HDPE z pier§cieniem gwarancyjnym, z tlokiem z PP i membrang z PE, zawierajaca
5 mL roztworu omeprazolu 4 mg/mL;
- butelka z HDPE z szyjka wypetniong 10 mL rozcienczalnika do sporzadzenia roztworu
doustnego leku Lappoxo doustnego o mocy 20 mg/15 mL.

Tekturowe pudetko zawierajace 14 jednodawkowych, dwukomorowych butelek z HDPE
umieszczonych na tacy z PVC oraz ulotke dla pacjenta.

Pudetko tekturowe dla leku Lappoxo o mocy 10 mg/15 mL zawiera pipete dozujaca o pojemnosci
15 mL z tlokiem z PS oraz korpusem i zakrgtkg z LDPE, z podziatka co 0,5 mL.

Podmiot odpowiedzialny
INN-FARM d.o.0.
Maleseva ulica 14

1000 Lublana

Stowenia

Tel.: +386 70 390 711
Fax: +386 5191 116
e-mail: info@innfarm.si

Wytworca/Importer:
ALKALOID-INT d.o.0.
Slandrova ulica 4

1231 Lublana-Crnuée
Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Appizmit 10 mg/15 mL Losung zum Einnehmen
Appizmit 20 mg/15 mL Loésung zum Einnehmen

Belgia Lappoxo 10 mg/15 mL solution buvable / drank / Losung zum Einnehmen
Lappoxo 20 mg/15 mL solution buvable / drank / Lésung zum Einnehmen
Dania Lappoxo
Estonia Lappoxo
Finlandia Appizmit 10 mg/15 mL oraaliliuos
Appizmit 20 mg/15 mL oraaliliuos
Grecja Lappoxo 10 mg/15 mL méoyo Sikopa
Lappoxo 20 mg/15 mL wéoipo didlopa
Irlandia Appizped 10 mg/15 mL roztwor doustny
Appizped 20 mg/15 mL roztwor doustny
Litwa Lappoxolo 10 mg/15 mL geriamasis tirpalas
Lappoxolo 20 mg/15 mL geriamasis tirpalas
Lotwa Lappoxo 10 mg/15 mL $kidums iekskigai lietoSanai
Lappoxo 20 mg/15 mL $kidums iekskigai lietoSanai
Niemcy Appizmit 10 mg/15 mL Lésung zum Einnehmen
Appizmit 20 mg/15 mL Losung zum Einnehmen
Norwegia Lappoxo
Polska Lappoxo
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Republika Czeska Lappoxo

Stowacja Lappoxo 10 mg/15 mL peroralny roztok
Lappoxo 20 mg/15 mL peroralny roztok

Szwecja Appizmit 10 mg/15 mL oral 16sning
Appizmit 20 mg/15 mL oral 16sning

Wiochy Appizmit

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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