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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nozer, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Nozer, 40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Nozer i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nozer
Jak stosowaé Nozer

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Nozer

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwbdE

1. Co to jest Nozer i w jakim celu si¢ go stosuje

Nozer zawiera substancj¢ czynng omeprazol, ktora nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami
pompy protonowej. Dziatanie tych lekow polega na zmniejszaniu ilosci kwasu solnego wydzielanego
w zotadku.

Nozer stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych chorob:

u dorostych:

. choroba refluksowa przetyku. Choroba ta polega na zarzucaniu kwasnej tresci zotadkowej do
przelyku co powoduje bol, stan zapalny oraz zgage;

. choroba wrzodowa gornego odcinka jelita cienkiego (wrzody dwunastnicy) lub zotadka,;

. choroba wrzodowa z zakazeniem bakteriami Helicobacter pylori. Lekarz moze przepisaé
dodatkowo antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i wygojenia wrzodu,

. choroba wrzodowa spowodowana przez niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub jej
zapobieganie;

. nadmierna ilo$¢ kwasu w zotgdku, spowodowana przez zmiane rozrostowa w trzustce (zespot
Zollingera-Ellisona);

u dzieci:

dzieci powyzej 1 roku zycia oraz o masie ciata wigkszej lub réwnej 10 kg

. choroba refluksowa przetyku. Choroba ta polega na zarzucaniu kwasnej tresci zotagdkowej do
przetyku, co powoduje bol, stan zapalny oraz zgage.
U dzieci moze rowniez wystapic¢ cofanie tresci zotadkowej do jamy ustnej
(zarzucanie/zwracanie pokarmu), wymioty oraz za maty przyrost masy ciata;

dzieci w wieku powyzej 4 lat i mlodziez
. choroba wrzodowa z zakazeniem bakteriami Helicobacter pylori. Lekarz moze rowniez zalecié
stosowanie antybiotykéw w celu wyleczenia zakazenia i wygojenia wrzodu.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nozer

Kiedy nie stosowa¢ leku Nozer:

- jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Nozer
(wymienione w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na inhibitory pompy protonowej (np. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol);

- jezeli pacjent przyjmuje nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nie nalezy przyjmowac leku Nozer, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta. W
razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Nozer nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg:
e 0 planowanym specyficznym badaniu krwi (stezenie chromograniny A).
o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowala reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Nozer, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

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

Nozer moze powodowac utajenie objawow innych chorob. Z tego wzgledu, jezeli wystapi

ktorykolwiek z ponizszych objawow przed rozpoczgciem lub w trakcie przyjmowania leku Nozer

nalezy niezwitocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem:

- nieuzasadniona utrata masy ciata oraz utrudnione potykanie;

- bol zotadka lub niestrawnosc;

- wymioty trescig pokarmowsa lub krwia;

- czarne stolce (kat zabarwiony krwig);

- cigzka lub uporczywa biegunka (stosowanie omeprazolu powoduje nieznaczne zwigkszenie
wystepowania biegunki zakaznej);

- ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.

Jezeli Nozer jest stosowany dtuzej niz przez rok pacjent bedzie prawdopodobnie pozostawat pod Scistg
i systematyczng obserwacja lekarskg. Podczas wizyty u lekarza nalezy zgtasza¢ wszelkie nowe oraz
nietypowe objawy i okolicznosci.

Podczas przyjmowania inhibitorow pompy protonowej takich jak omeprazol, zwtaszcza dtuzej niz
jeden rok, moze nieznacznie zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystapienia ztaman kosci biodrowej, kosci
nadgarstka lub kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub
przyjmowania lekow z grupy kortykosteroidow (mogacych zwiekszaé ryzyko wystgpienia
osteoporozy).

Dzieci

Niektore dzieci z chorobami przewleklymi mogg wymaga¢ dtugotrwatego leczenia pomimo, ze nie
jest ono zalecane. Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 1 roku zycia lub o masie
ciata <10 kg.

Nozer a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to wazne, poniewaz Nozer moze wptywacé na dziatanie
niektorych lekow, a takze niektore leki moga wptywaé na dziatanie leku Nozer.
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Nie nalezy przyjmowac leku Nozer, jezeli stosuje sie lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w
leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

. ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen

grzybiczych);

. digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca);

. diazepam (stosowany w leczeniu leku, w celu zmniejszenia napigcia miesni lub w leczeniu
padaczki);

. fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoing, lekarz bedzie
kontrolowat stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia terapii lekiem Nozer;

. leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi takie jak warfaryna lub inni antagonisci
witaminy K. Lekarz bedzie kontrolowac stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia
przyjmowania leku Nozer;

. ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

. atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

. takrolimus (stosowany po przeszczepach narzadoéw);

. dziurawiec (tac. Hypericum perforatum, stosowany 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 raka);

. metotreksat (chemioterapeutyk, w duzych dawkach stosowany w leczeniu raka) - jesli pacjent

przyjmuje metotreksat w duzych dawkach, lekarz przerwie stosowanie leku Nozer.

Jesli lekarz przepisat antybiotyki (amoksycyling i klarytromycyne) oraz Nozer w celu wyleczenia
wrzodu spowodowanego zakazeniem bakteria Helicobacter pylori, jest bardzo wazne, aby pacjent
poinformowat lekarza o wszystkich lekach, ktore przyjmuje.

Stosowanie leku Nozer z jedzeniem i piciem
Nozer nalezy przyjmowac na czczo.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy 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 matki, ale jego wptyw na dziecko jest mato prawdopodobny, gdy lek
jest stosowany w dawkach terapeutycznych.
Lekarz zdecyduje czy pacjentka bedzie mogta nadal przyjmowaé Nozer.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nozer nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow ani uzywania narz¢dzi i maszyn.

Mozliwe jest wystgpienie takich dziatan niepozadanych jak: zawroty gtowy oraz zaburzenia widzenia
(patrz punkt 4). W przypadku ich wystagpienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Nozer zawiera laktoze.
Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku.

3. Jak stosowaé Nozer

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.
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Lekarz poinformuje pacjenta ile kapsulek nalezy przyjmowac oraz przez jak dtugi okres. Bedzie to
zalezato od stanu zdrowia oraz wieku pacjenta. Zalecane dawki podano ponize;j.

Doroéli:

Leczenie objawow choroby refluksowej takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci zoladkowej:

. jesli u pacjenta wystepuja niewielkie zmiany w przetyku, zazwyczaj podaje si¢ 20 mg raz na
dobg przez 4-8 tygodni. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie 40 mg leku przez kolejne 8 tygodni,
jezeli przetyk nie bedzie jeszcze wygojony;

. zalecana dawka po wygojeniu przetyku wynosi 10 mg raz na dobg;

. jezeli nie wystapity zmiany w przetyku, zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobg.

Leczenie choroby wrzodowej gornego odcinka jelita cienkiego (wrzodu dwunastnicy):

. zalecana dawka wynosi 20 mg leku raz na dobe przez 2 tygodnie. Lekarz moze zalecié¢
przyjmowanie takiej samej dawki przez dalsze 2 tygodnie, jezeli wrzody nie zostaty wyleczone;

. jezeli wrzod nie wygoit si¢ catkowicie, lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do 40 mg raz na
dobe przez 4 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej zoladka:

. zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
takiej samej dawki przez dalsze 4 tygodnie, jezeli wrzdd nie zostal wyleczony;

. jezeli wrzod nie wygoit si¢ catkowicie, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 40 mg raz na dobe
przez 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy i zoladka:
. zalecana dawka wynosi 10 mg lub 20 mg raz na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 40 mg
raz na dobe.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i Zoladka spowodowanych przez niesteroidowe leki
przeciwzapalne:
. zalecana dawka 20 mg raz na dobe przez 4-8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka podczas stosowania
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych:
. zalecana dawka 20 mg raz na dobg.

Leczenie choroby wrzodowej spowodowanej zakazeniem bakterig Helicobacter pylori oraz

zapobieganie nawrotom:

. zalecana dawka 20 mg dwa razy na dobg przez jeden tydzien;

. lekarz zaleci rowniez stosowanie dwoch antybiotykow sposrdd nastepujacych: amoksycylina,
klarytromycyna oraz metronidazol.

Leczenie nadmiernego wydzielania kwasu w zotadku spowodowanego zmiang rozrostowg w

trzustce (zespot Zollingera-Ellisona):

. zalecana dawka wynosi 60 mg na dobg;

. lekarz dostosuje dawke w zalezno$ci od stanu pacjenta, a takze zdecyduje jak dtugo nalezy
przyjmowac lek.

Dzieci:

Leczenie objawow choroby refluksowej, takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci zoladkowej:

. dzieci w wieku powyzej 1 roku oraz o masie ciata > 10 kg mogg przyjmowa¢ Nozer. Wiasciwg
dawke, zalezng od masy ciata dziecka, zaleci lekarz.

Leczenie choroby wrzodowej spowodowanej zakazeniem bakteryjnym Helicobacter pylori oraz
zapobieganie nawrotom:
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. dzieci w wieku powyzej 4 lat mogg przyjmowaé Nozer. Wiasciwa dawke, zalezng od masy ciata
dziecka, zaleci lekarz;
. lekarz przepisze dziecku takze dwa antybiotyki: amoksycyling i klarytromycyng.

Sposob przyjmowania leku

. Zaleca si¢ przyjmowanie leku rano.

. Lek mozna przyjmowac z positkiem lub na czczo.

. Nalezy polykaé kapsutki w calo$ci, popijajac woda (pét szklanki). Nie wolno zu¢ ani kruszy¢
kapsutek. Kapsutki zawieraja powlekane peletki, ktore chronig lek przed kwasem znajdujacym
si¢ w zotadku, dlatego wazne jest, aby peletki nie ulegly uszkodzeniu.

Co zrobi¢ jezeli dorosty lub dziecko ma trudnosci z polknieciem kapsulki:

. otworzy¢ kapsutke i potkng¢ zawartos¢, popijajac wodag (pot szklanki) lub wysypac zawartos¢
kapsutki do szklanki z niegazowang woda, dowolnym kwasnym sokiem owocowym (np.
jabtkowym, pomaranczowym lub ananasowym) albo do musu jabtkowego;

. zawsze wymieszac¢ ptyn bezposrednio przed wypiciem (mieszanina nie bedzie klarowna). Ptyn
wypi¢ od razu lub do 30 minut po sporzadzeniu;
. aby mie¢ pewnos$¢, ze pacjent wypit calg dawke leku, nalezy napetic¢ szklanke do potowy woda

1 wypi¢ zawarto$¢. Czastki state zawierajg lek - nie nalezy ich zu¢ ani kruszy¢.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nozer
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac sig z
lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Nozer

Jesli pacjent zapomni o zazyciu leku, powinien go przyjac najszybciej jak to mozliwe. Jezeli jednak
zbliza si¢ czas zazycia kolejnej dawki, nie nalezy stosowaé pominigtej dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupetnienia pominietej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Nozer

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Nozer bez wczeéniejszej 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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych rzadkich, lecz powaznych dzialan
niepozadanych nalezy zaprzestaé¢ przyjmowania leku Nozer oraz niezwlocznie porozumie¢é si¢ z
lekarzem:

. nagle wystapienie $wiszczacego oddechu, obrzek ust, jezyka i gardta lub ciata, wysypka,
omdlenia lub utrudnienie przetykania (cigzka reakcja alergiczna);

. zaczerwienienie skory z pecherzami lub ztuszczaniem si¢ skory. Mogg rowniez pojawié si¢
pecherze i krwawienie z warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzadéow ptciowych. Moga to by¢
objawy zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka;

. z6Mta skora, ciemne zabarwienie moczu oraz zmgczenie, ktore moga by¢ objawami chordob
watroby.

Inne dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10):

. bol glowy;

. wplyw na Zotadek lub jelita: biegunka, bol zotadka, zaparcia, gazy (wzdecia);

5
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. nudnos$ci lub wymioty.
. tagodne polipy zotadka;

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 100):
. obrzmienie stop i kostek;

. zaburzenia snu (bezsennosc);

. zawroty glowy, uczucie mrowienia i ktucie, uczucie sennosci;
. uczucie wirowania;

. zmiany w wynikach badan czynnosci watroby;

. wysypka, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz $wiad skory;

. ogolne zte samopoczucie oraz brak energii;

. ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa (patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz u 1 osoby na 1 000):
zmiany w wynikach badan krwi, takie jak zmniejszona liczba biatych krwinek lub ptytek krwi,
co moze powodowac ostabienie, tatwiejsze siniaczenie lub zwigkszenie prawdopodobienstwa
wystapienia zakazen;

. reakcje alergiczne, nickiedy bardzo cig¢zkie, obejmujace obrzmienie warg, jezyka i gardta,
goraczke, Swiszczacy oddech;

. matle stezenie sodu we krwi. Moze to prowadzi¢ do ostabienia, wymiotow i kurczéw
miesniowych;

. uczucie pobudzenia, splatania lub przygnebienia;
. zmiana odczuwania smaku;

. zaburzenia wzroku takie jak niewyrazne widzenie;

. nagle wystepujacy $wiszczacy oddech lub zadyszka (skurcz oskrzeli);

. sucho$¢ w jamie ustnej;

. zapalenie btony $luzowej jamy ustnej;

. zakazenie grzybicze jelit;

. zaburzenia watroby, w tym zottaczka, ktore moga powodowacé zazdtcenie skory, ciemne

zabarwienie moczu oraz zmgczenie;
. wypadanie wlosoéw (tysienie);
. wysypka podczas ekspozycji na stonce;

. bole stawdw lub bole miesni;
. ciezkie choroby nerek (§rodmiazszowe zapalenie nerek);
. zwigkszona potliwosc.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10 000):
. zmniejszenie liczby krwinek, w tym spadek liczby biatych krwinek (agranulocytoza);
. agresja;

. widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejacych (omamy);
. cigzkie zaburzenia watroby prowadzace do niewydolnos$ci watroby i zapalenia moézgu;
. nagte pojawienie si¢ cigzkiej wysypki, pecherzy lub ztuszczanie skory. Objawom tym moze

towarzyszy¢ wysoka gorgczka i bole stawow (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka);

. ostabienie mig$ni;

. powiekszenie piersi u mgzczyzn.

W bardzo rzadkich przypadkach Nozer moze zmniejszaé liczbe biatych krwinek, prowadzac do
ostabienia odpornoséci. Jezeli u pacjenta wystgpi zakazenie z takimi objawami jak goragczka z bardzo
ztym samopoczuciem lub gorgczka z objawami miejscowego zakazenia (jak bol w szyi, gardle lub
jamie ustnej), czy tez znacznie zmniejszone oddawanie moczu, nalezy niezwlocznie porozumiec si¢ z
lekarzem w celu przeprowadzenia badan wykluczajacych niedobor biatych krwinek (agranulocytozy).
Bardzo wazne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku.
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Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢é okreslona na podstawie dostepnych danych):

. stan zapalny jelit (prowadzacy do biegunki);

. jezeli przyjmowano lek Nozer przez okres dluzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwos¢
zmnigjszenia stezenia magnezu we krwi. Male stgzenie magnezu moze objawiac si¢ jako zmegczenie,
mimowolne skurcze mig$ni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona akcja serca. W
razie zaobserwowania ktoregos$ z powyzszych objawdw, nalezy o tym niezwlocznie poinformowac
lekarza. Mate stgzenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi.
Lekarz moze zaleci¢ systematyczne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania stezenia
magnezu

. wysypka mogaca przebiega¢ z bolem stawow.

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ powyzszym wykazem dziatan niepozadanych. Mozliwe, ze u pacjenta nie
wystapia zadne z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie 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 Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Nozer

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

o Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.
Blister: przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

. Butelka: przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocig. Lek nalezy
zuzy¢ w ciggu 100 dni po otwarciu butelki.
. Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Nozer
- Substancja czynng leku jest omeprazol. Kapsutki leku Nozer zawieraja 20 mg lub 40 mg
omeprazolu.

- Pozostate sktadniki to:

mannitol, laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, disodu fosforan
dwuwodny, sodu laurylosiarczan, hypromeloza, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer,
makrogol, magnezu stearynian, zelatyna, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E
172), zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), tusz do nadruku (szelak, glikol
polipropylenowy, zelaza tlenek czarny (E 172), wodorotlenek potasu).
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Jak wyglada Nozer i co zawiera opakowanie

Kapsutki dojelitowe, twarde leku Nozer, 20 mg maja r6zowa czg¢s¢ dolng z oznakowaniem ,,20” i
brazowe wieczko z oznakowaniem ,,0”.

Kapsutki dojelitowe, twarde leku Nozer, 40 mg maja brazowa cz¢$¢ dolng z oznakowaniem ,,40” i
brazowe wieczko z oznakowaniem ,,0”.

Opakowania leku Nozer zawierajg po 14 lub 28 kapsutek.

Butelka zawiera dwie saszetki ze §rodkiem pochtaniajacym wilgo¢ (zel krzemionkowy). NIE JESC
zawartoSci saszetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

Wytwoércal/importer

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH, Hoofddorp,

Holandia

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca 400632
Rumunia

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

Niemcy: OMEPRAZOL BASICS 10 mg/20 mg/40 mg magensaftresistente Hartkapseln
Hiszpania: Omeprazol Mundogen 20 mg capsulas duras gastrorresistentes EFG

Francja: OMEPRAZOLE RANBAXY 10 mg/20 mg, gélule gastro-résistante

Wiochy: Omeprazolo Ranbaxy Italia 10 mg/20 mg capsule rigide gastroresistenti

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.03.2018



