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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Bostomac 10 mg kapsutki dojelitowe twarde
Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapozné si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze przyjmowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@dab

wedlug zalece lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdck sie do farmaceuty, i potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jdli u pacjenta wysijpig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe
objawy niepgadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4. - sigo uptywie 14 dni nie nagpita poprawa lub
pacjent czuje gigorzej, nalgy skontaktowa sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Bostomac i w jakim celg go stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Bostomac
Jak przyjmowélek Bostomac

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywdek Bostomac

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. CO TO JEST LEK BOSTOMAC | W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

Lek Bostomac w postaci kapsutek dojelitowych zaaigunbstanegjczynrg omeprazol. Naley
on do grupy lekéw nazywanych ,inhibitorami pompyfanmowej”. Leki te dziataj poprzez
zmniejszanie iléci kwasu wytwarzanego wotadku.

Lek Bostomac stosujecsu 0séb dorostych w krétkoterminowym leczeniu oljanrefluksu
zotadkowo-przetykowego (na przyktad zgagi, cofanialsivasnej tresci).

Refluks to cofanie sikwasu zzotadka do przetyku, w ktérym nie rozwiraé sie stan zapalny

i towarzysacy mu i bol. Mae to powodowé objawy, takie uczucie pgtego bolu w klatce
piersiowej wstpujacego & do gardta (zgaga) i kway smak w ustach (cofaniegdiwasnej
tresci).

W celu ztagodzenia objawow e by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez 2—3 kolejne
dni.

Jeili po uptywie 14 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gorzej, naley
zwrock sie do lekarza.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU BOSTOMAC

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Bostomac

» jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktérykekvi pozostatych skiadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

» jesli wystepuje alergia na leki zawieegje inne inhibitory pompy protonowej (np.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol);

« jesli pacjent przyjmuje lek zawiergy nelfinawir (z powodu zakania wirusem HIV).
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W razie wtpliwosci przed przygciem lekuBostomacnalezy porozmawia z lekarzem lub
farmaceu.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nie wolno stosowaleku Bostomac dtiej niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem. W razie braku
poprawy oraz w razie nasilenia objawéw, aglekonsultowa sie z lekarzem.

Lek Bostomac mze maskowéa objawy innych choréb. Dlatego naje niezwtocznie

porozmawié z lekarzem prowadzym, jeli przed rozpoczciem lub w trakcie przyjmowania

leku Bostomac wyspi ktdrykolwiek z nasipujacych objawow

e Utrata masy ciata bez powodu i problemy z pohy&m.

Bol brzucha lub niestrawsa

Zwracanie pokarmu lub wymioty Kkryvi

Smoliste stolce (kat zabarwiony kyi

Wystpi silna lub utrzymujca sé biegunka, stosowaniem omeprazolugzane jest

Z nieznacznym wzrostemegstasci wystepowania biegunki zakaej.

«  Wystpowalo w przeszkei owrzodzeniezotgdka lub wykonano zabieg chirurgiczny
w obrebie przewodu pokarmowego.

e Pacjent stosuje w sposOlagly leczenie objawowe niestrawstd lub zgagi przez
4 lub wiecej tygodni.

*  Wyskpujezottaczka lub gizka choroba wtroby.

*  Wiek powyej 55 lat, a objawy wysgpity po raz pierwszy lub ostatnio uleglty zmianie.

Pacjenci nie powinni przyjmowameprazolu zapobiegawczo.

Omeprazol mge wplywa na wyniki niektérych bada(chromogranina A). W celu unikgtia
tego zakitécenia natg tymczasowo przestgrzyjmowa omeprazol gi¢ dni przed badaniem.

Lek Bostomac a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, azalo lekach, ktére pacjent planuje przyjméwad/ynika to z
faktu, ze lek Bostomac mi@ wptywa na dziatanie innych lekéw, a niektére preparatgano
wpltywaé na lek Bostomac.

Nie nalery przyjmowa leku Bostomac, fdi stosuje s lek zawierajcy nelfinawir (stosowany
do leczenia zakania wirusem HIV).

Nalezy koniecznie poinformowalekarza lub farmacegitjesli przyjmuje st klopidogrel
(stosowany do zapobiegania powstawania zakrzepow).

Nalezy poinformowa lekarza lub farmacegitjezeli stosuje i ktérykolwiek z nastpujacych

lekow:

» ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (stosow do leczenia zaka wywotanych
przez grzyby);

« digoksyr (stosowan do leczenia problemdéw z sercem);

» diazepam (stosowany w leczengld, w celu zmniejszenia nagia migsni oraz
w padaczce);

« fenytoire (stosowan w padaczce); i przyjmuje s¢ fenytoire, lekarz lgdzie musiat
kontrolowa stan pacjenta podczas podejmowania luickenia stosowania leku
Bostomac;

« leki stosowane do rozrzedzania krwi, takie jadfaryna lub inne preparaty antagonistow
witaminy K; maze by¢ konieczne kontrolowanie stanu pacjenta podczgsoazy/nania lub
konczenia stosowania leku Bostomac;
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ryfampicyre (stosowan w leczeniu gralicy);

atazanawir (stosowany w leczeniu zad@a wirusem HIV);

takrolimus (w przypadku przeszczepienia adéav);

Metotreksat (stosowany w leczeniu raka)

Ziele dziurawcaHypericum perforaturnstosowane w leczeniu tagodnej depresji);
cylostazol (stosowany w leczeniu chromania pergsiwego);

sakwinawir (stosowany w leczeniu zakaia wirusem HIV).

Bostomec z jedzeniem, piciem i alkoholem
Kapsutki mana przyjmowa z jedzeniem lub na pustptadek.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le
Lekarz zdecyduje, czy mba w tym czasie przyjmowdek Bostomac.

Lekarz zdecyduje, czy nmina lek Bostomac przyjmowgodczas karmienia piegsi

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Bostomac prawdopodobnie nie wptywa na zd@mwowadzenia pojazdéw i obstugiwania
narzdzi lub maszyn. Mogwystpi¢ dziatania niepgzadane, takie jak zawroty gtowy

i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4). Pacjenditanych one wysipia, nie powinni prowadzi
pojazdéw ani obstugiwamaszyn.

Lek Bostomac zawiera sacharag

Kapsutki dojelitowe Bostomac zawiegaggacharog Jezeli u pacjenta stwierdzono wcreej
nietolerang} niektdrych cukrow, nale skontaktowd sie z lekarzem przed rozpogzdem
przyjmowania tego leku.

3. JAK PRZYJMOWA € LEK BOSTOMAC

Ten lek naley zawsze przyjmowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdob
wedlug zalece lekarza lub farmaceuty.

Zwykle stosuje sijedrg kapsutk 20 mg lub dwie kapsutki po 10 mg raz na ¢lgirzez 14 dni.
Jesli po tym czasie objawy nie ugtia, nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem.

Dla uzyskania ztagodzenia objawéw radoy¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez 2—3
kolejne dni.

Stosowanie tego leku

e Zaleca si przyjmowanie kapsutek rano.

 Mozna przyjmowa kapsutki z jedzeniem lub na pusiypadek.

« Nalezy polykat kapsutki w catéci, popijapc potowg szklanki wody. Nie wolno rozgryza
ani rozkrusza kapsutek. Wynika to z faktuge kapsutki zawierajpeletki, co zapobiega
rozktadowi leku przez kwas zawartyastadku. Naley uwazac, aby nie uszkodzipeletek.

Co zrobi¢, jesli wystepuja problemy z potykaniem kapsutek

» Jali wystepuja problemy z potykaniem kapsutek:
- Nalezy otworzy¢ kapsutki i potka¢ bezpdrednio zawarté popijagc potowg
szklanki wody albo wymieszazawartd¢ z niewiellg iloscig jogurtu, dowolnym
kwasnym sokiem owocowym (np. jabtkowym, pomacaowym lub ananasowym)
albo musem jabtkowym
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- Zawsze naley wymieszé& mieszanig bezpdrednio przed jej wypiciem (mieszanina
nie kedzie jednorodna). Wypimieszanin niezwtocznie lub w aigu 30 minut.

- Aby mie¢ pewnd¢, ze pacjent wypit catdawk leku, naley bardzo doktadnie
wyptukat szklanlke, napetniajc ja do potowy wod, po czym § wypic¢. State czsteczki
zawieraj lek — nie wolno ich rozgryZaani rozkruszéa

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Bostomac
W przypadku przyjcia wickszej ni zalecana dawki leku Bostomac, rigleniezwtocznie
skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmacewut

Pominiecie przyjecia leku Bostomac

Jesli pacjent zapomniat o przygiu leku, powinien przy¢ dawke natychmiast po
przypomnieniu sobie o niej. diejednak zblza sk juz czas przyjcia kolejnej dawki, naley
Zzrezygnowa z przyjmowania dawki pomigiej. Nie naley stosowa dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pomigtej dawki.

W razie wtpliwosci nalery zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one
wystypig.

W przypadku stwierdzenia ktéregokolwiek z wymieniorych rzadkich, ale powanych
dziatan niepazadanych, nalery zaprzesta przyjmowania leku Bostomac i niezwtocznie
skontaktowa¢ sie z lekarzem:

« Naglyswiszczcy oddech, obrk warg, gzyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub
trudnasci w potykaniu (cgzka reakcja alergiczna).

» Zaczerwienienie skory z powstawaniegelperzy lub ztuszczaniem. Medgakze wystpi¢
duze pcherze i krwawienie warg, oczu, ust, nosa i y@dzv ptciowych. Mae to by
,2eSpot Stevens-Johnsona” lub ,toksyczna rozptywisatwica naskorka”.

» Zblte zabarwienie skéry, ciemny kolor moczu igozenie, ktére magbyé objawami
zaburzé czynndci watroby.

Do innych dziata niepazadanych nalgy:

Czeste dziatania niepaadane (wystpujace u wigcej niz 1 na 10 pacjentdw)

» BOl glowy.
« objawyzotadkowo-jelitowe: biegunka, baotadka, zaparcia, wztie z oddawaniem
gazéw.

*  Nudndci lub wymioty.

Niezbyt czste dzialania niep@adane (wystpujace u 1 do 10 na 1000 pacjentéw)
Obrzk stop i kostek.

Zaburzenia snu (bezsentp

Zawroty gtowy, uczucie mrowienia i klucia, sekéo

Uczucie wirowania (zawroty gtowy).

Nieprawidtowe wyniki badakrwi, magcych na celu ocenczynndci watroby.
Wysypka, pokrzywka i sydzenie skory.

Ogodlne zle samopoczucie i brak energii.

Rzadkie dziatania niepa@adane (wystpujace u 1 do 10 na 10000 pacjentow)
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« Problemy dotycgce krwi, takie jak zmniejszona liczba biatych krefnlub ptytek krwi.
Moze to powodowa ostabienie, fatwe siniaczenie lub zkéza ryzyko zakaen.

* Reakcje alergiczne, czasami bardzo pomeaobejmujce obrzk warg, pzyka i gardia,

goraczke, s$wiszczcy oddech.

Mate stzenie sodu we krwi. Mie to prowadz do ostabienia, wymiotow i skurczy.

Pobudzenie, dezorientacja lub depresja.

Zaburzenia smaku.

Problemy ze wzrokiem, takie jak zaburzenia widae

Nagty chrapliwy oddech lub zadyszka (skurcz pskj.

Sucha¢ w jamie ustnej.

Zapalenie btonyluzowej jamy ustnej.

Tak zwane ,pléniawki” - zakaenie wywotywane przez grzyby, ktére meoobejmowa

jelita.

* Problemy dotyczce watroby, w tymzoéttaczka, ktéra mige prowadat do zaotcenia skory,

ciemnego koloru moczu i tatwegocnzenia sj.

Wypadanie wtosow (lysienie).

Wysypka na skorze, pojawiap st na skutek ekspozycji faviatto stoneczne.

Bole stawdw lub ngini.

Ciezkie zaburzenia czynioi nerek §rédmigzszowe zapalenie nerek).

Zwigkszona potliweéc.

Bardzo rzadkie dziatania niepaadane (wysepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)

* Zmiany w liczebnéci komorek krwi, w tym agranulocytoza (brak biahjafvinek).

e Agresja.

* Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktdecistniej (omamy).

e Cigzkie zaburzenia czynioi watroby prowadgce do niewydolngéci watroby i zapalenia
mozgu.

« Nagle wysipienie cézkiej wysypki, powstanie gcherzy lub ztuszczanieesskéry. Mae
mu towarzyszy wysoka gogczka i béle stawow (rumiewielopostaciowy, zespot Stevens-
Johnsona, toksyczna martwica naskorka).

*  Ostabienie mgisni.

* Powkkszenie piersi u gzczyzn.

e Hipomagnezemia.

Lek Bostomac mze w bardzo rzadkich przypadkach wphéwea liczle biatych krwinek,
prowadac do niedoboru odporsoi. Jeli wystagpi zakaenie z objawami, takimi jak ggezka
i bardzo zly stan ogoélny lub gmizka z objawami miejscowego zakaia, takimi jak bol szyi,
gardta lub ust albo trudsa w oddawaniu moczu, nalg jak najszybciej skonsultowai¢

z lekarzem, aby byto nibwe wykluczenie na podstawie badania krwi brakahah krwinek
(agranulocytoza). W takiej sytuacji najgpametac, aby poinformowa lekarza

0 przyjmowanym leku.

Nie naley niepokot sie powyzsz lista mazliwych dziatar niepazgdanych. B¢ moze nie
wystapi zadne z nich. 38 nasili sk ktérykolwiek z objawow niep@danych lub wysipia
jakiekolwiek objawy niepmdane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Zgtaszanie dziata niepazadanych
J&ili wystapia jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepgagdane mana zgtaszébezpdrednio doDepartamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktow Leczniczych,
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Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 369ail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5.

6.

JAK PRZECHOWYWA C LEK Bostomac
Lek naley przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Nie stosowétego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na opakowaniu
zewretrznym i wewrtrznym po: EXP. Termin waosci oznacza ostatni dziedanego
mieshca.
Przechowywaw temperaturze pongj 25°C.
Przechowywéaw oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wdg.
Butelka z HDPE: zty¢ w ciagu 3 miesgcy od chwili otwarcia.
Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlezy
zapyta farmaceu, jak usun¢ leki, ktérych st juz nie wywa. Takie pospowanie pomge

chronic srodowisko

ZAWARTO SC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Bostomac
- Substangj czynry jest omeprazol: kala kapsutki zawiergj10 mg omeprazolu.

Ponadto lek zawiera:

» Zawarto’¢ kapsutek:sacharoza, ziarenka (zme ze skrobi kukurydzianej i sacharozy),
sodu laurylosiarczan, disodu fosforan bezwodny, mitahh hypromeloza 6 cP,
makrogol 6000, talk, polisorbat 80, tytanu dwutlef& 171) oraz kopolimer kwasu
metakrylowego i akrylanu etylu (1:1). Patrz punkt"2Nazwa (wlasna) zawiera
sacharog"

* Ostonka kapsuikizelatyna i woda oczyszczonzotcien chinolinowg (E 104) i tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Bostomac i co zawiera opakowanie

Bostomac 10 mg: nieprzezroczysédta kapsutka, zawiergga kuliste peletki w kolorze od
prawie biatego bieli do kremowaobiatego.

Wielkos¢ opakowa:

¢ 10 mg:

o0 Blistry po 7, 14 lub 28 kapsutek.
0 Butelki z HDPE po 7, 14 lub 28 kapsutek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Chemo Ibérica, S.A.
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Gran Via Carlos lll, 98, 7°
08028 Barcelona
Hiszpania

Wytworca

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Av. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcamp
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Hiszpania

Ten produkt leczniczy zostat zatwierdzony w KrajachCztonkowskich EEA pod
nastepujacymi nazwami:

Holandia: Kruidvat maagzuurremmer Omeprazol 10 mg, maagsaprate
capsule, hard

Republika Czech: Moprilic 10 mg enterosolventni tvrdé tobolky

Polska: Bostomac

Portugalia: Moprilic

Hiszpania: Omeprazol Chemo Ibérica 10 mg capsula dura gassistente
Wielka Brytania: Omeprazole 10 mg gastro-resistant capsules

Data zatwierdzenia ulotki:
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