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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nozer Med, 10 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem 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 zwroci¢ 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 nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nozer Med
3. Jak stosowaé Nozer Med

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Nozer Med

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Nozer Med zawiera substancje czynna omeprazol, ktora nalezy do grupy lekow nazywanych
inhibitorami pompy protonowej. Dziatanie tych lekow polega na zmniejszaniu ilo$ci kwasu solnego
wydzielanego w zotadku.

Nozer Med jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu objawow choroby refluksowej przetyku, takich
jak zgaga, zarzucanie kwasnej tresci zotagdkowe;.

Choroba refluksowa polega na cofaniu kwasnej tresci zotagdkowej do przetyku, co moze powodowaé
bol i stan zapalny przelyku. Choroba objawia si¢ pieczeniem w klatce piersiowej (zgaga) oraz
kwasnym posmakiem w ustach (zarzucanie kwasnej tresci zotadkowej).

Ztagodzenie objawow moze wystgpi¢ dopiero po 2-3 dniach przyjmowania leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nozer Med

Kiedy nie stosowac leku Nozer Med

- jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

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

- jezeli pacjent przyjmuje nelfinawir lub atazanawir (leczenie zakazenia wirusem HIV).

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



PL/H/0267/001/IAin/005

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nie nalezy przyjmowac leku Nozer Med dtuzej niz przez 14 dni bez konsultacji z lekarzem. Jesli po
uplywie 14 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

ktorykolwiek z ponizszych objawow przed rozpoczeciem lub w trakcie przyjmowania leku Nozer Med

nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

nieuzasadniona utrata masy ciala oraz utrudnione potlykanie;

- bol zotadka lub niestrawno$c¢;

- wymioty trescig pokarmowa lub krwia;

- smoliste stolce (obecnos¢ krwi w kale);

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

- jesli pacjent mial chorobg wrzodowa zotadka lub zabiegi operacyjne uktadu zotadkowo-
jelitowego;

- jesli pacjent stosuje leki na niestrawno$¢ i zgage przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie;

- jesli pacjent cierpi z powodu niestrawnosci lub zgagi przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie;

- jesli pacjent ma zo6ltaczke lub inng cigzka chorobe watroby;

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 55 lat i w ostatnim czasie wystapity u niego nowe
dolegliwosci;

- je$li u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku podobnego
do leku Nozer Med, 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 Med. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

Jezeli przyjmowano Nozer Med przez okres dluzszy niz trzy miesiace, istnieje mozliwosc,
zmnigjszenia stezenia magnezu we krwi. Male stgzenie magnezu moze objawia¢ si¢ jako zmgczenie,
mimowolne skurcze miegsni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona czynno$¢ serca. W
razie zaobserwowania ktorego$ 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¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania st¢zenia magnezu.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowej jak omeprazol, zwtaszcza w okresie dtuzszym niz jeden rok,
moze zwickszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystapienia ztaman ko$ci biodrowej, kosci nadgarstka lub
kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub przyjmowania
lekow z grupy kortykosteroidow (mogacych zwigksza¢ ryzyko wystapienia osteoporozy).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Nozer Med jako srodka zapobiegawczego.

Nozer Med a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to wazne, poniewaz

Nozer Med moze wptywac na dziatanie niektorych lekow, a takze niektore leki mogg wplywac na

dzialanie leku Nozer Med.

Nie nalezy przyjmowac leku Nozer Med, jezeli stosuje si¢ lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w
leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy szczegolnie poinformowac¢ lekarza lub farmaceute jesli pacjent przyjmuje klopidogrel
(stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu nastepujacych lekow:
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ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych);

digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynno$ci serca);

diazepam (stosowany w leczeniu lgku, padaczki oraz w celu zmniejszenia napig¢cia migsni);
fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoine, lekarz bedzie
kontrolowat stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz koniczenia terapii lekiem Nozer Med,
leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi takie jak warfaryna lub inne preparaty
antagonistow witaminy K. Lekarz bedzie musiat kontrolowa¢ stan pacjenta podczas
rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku Nozer Med;

ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

takrolimus (stosowany po przeszczepieniu narzadow);

dziurawiec (tac. Hypericum perforatum, stosowany w leczeniu tagodnej depresji);

cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego);

sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

klopidrogel (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 Med.

Nozer Med z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ przyjmowanie leku Nozer Med bez positku.

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

Lekarz zadecyduje, czy pacjentka powinna przyjmowac lek Nozer Med.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nozer Med nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw oraz uzywania narzedzi i maszyn.
Mozliwe jest wystapienie takich dzialan niepozadanych jak: zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia
(patrz punkt 4). W przypadku ich wystgpienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Nozer Med zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku.

3.

Jak stosowac¢ Nozer Med

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zalecana dawka to dwie kapsutki 10 mg raz na dobe przez 14 dni. Jesli po tym okresie objawy nie
ustapig nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ztagodzenie objawow moze wystgpi¢ dopiero po 2-3 dniach przyjmowania leku.

Sposéb przyjmowania leku

Zaleca si¢ przyjmowanie leku rano.

Zaleca si¢ przyjmowanie leku bez positku.

Nalezy polykac¢ kapsutki w cato$ci, popijajac woda (p6t szklanki). Nie zu¢ ani nie kruszy¢
kapsulek. Kapsulki zawieraja powlekane peletki, ktore chronig lek przed kwasem zawartym

w zotadku, dlatego wazne jest, aby peletki nie ulegly uszkodzeniu. Peletki zawieraja substancje
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czynng omeprazol i sg pokryte otoczka, ktora chroni je przed uszkodzeniem w zotadku.
Substancja czynna jest wydzielana z peletek i wchtaniana w jelicie.

Co zrobi¢ jezeli pacjent ma trudnosci z polknieciem kapsulki

Jesli pacjent ma problemy z potknigciem kapsuiki nalezy:

. otworzy¢ kapsulke i potknaé zawarto$¢ popijajac woda (pot szklanki) lub wysypaé zawartosé
kapsutki do szklanki z niegazowang wodg, dowolnym kwasnym sokiem owocowym (np.
jabtkowym, pomaranczowym lub ananasowym) lub do musu jabtkowego;

. zawsze wymiesza¢ ptyn bezposrednio przed wypiciem (mieszanina nie bedzie klarowna). Ptyn
wypi¢ od razu lub do 30 minut po sporzadzeniu;

. aby mie¢ pewnos$¢, ze pacjent wypit cala dawke leku nalezy napetnic szklanke do potowy woda,
zamiesza¢ 1 wypi¢ zawartos$¢. Czastki state zawieraja lek - nie nalezy ich zu¢ ani kruszy¢.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nozer Med
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac sig
z lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku Nozer Med

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

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupetnienia pominietej
dawki.

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

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych rzadkich, lecz ci¢zkich dzialan niepozadanych
nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Nozer Med oraz niezwlocznie skontaktowac sie z
lekarzem:

. naglte wystapienie $wiszczacego oddechu, obrzek ust, jezyka i gardia lub ciata, wysypka,
omdlenie lub utrudnienie przetykania (ci¢zka reakcja alergiczna);

. zaczerwienienie skory z pecherzami lub zluszczaniem sie skory. Moga roéwniez pojawic si¢
pecherze i krwawienie z warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzadéw ptciowych. Moga to by¢
objawy zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka;

. z6Ma skora, ciemne zabarwienie moczu oraz zmgczenie, ktore moga by¢ objawami chordb
watroby.

Inne dziatania niepozadane:

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

. bol glowy;

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

Nlezbyt czesto (moga wystqplc u mniej niz 1 osoby na 100):
obrzmienie stop i kostek;

. zaburzenia snu (bezsenno$¢);

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

. zmiany w wynikach badan czynno$ci watroby;

. wysypka, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz swiad skory;
. ogoblne zte samopoczucie oraz brak energii.
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Rzadko (mogq wystapi¢ u mniej niz u 1 osoby na 1 000):

. zmiany w wynikach badan krwi, takie jak zmniejszona liczba krwinek biatych lub ptytek krwi,
co moze powodowac ostabienie, tatwiejsze siniaczenie lub zwickszenie prawdopodobienstwa
wystgpienia zakazen;

. reakcje alergiczne, niekiedy bardzo cigzkie, obejmujace obrzmienie warg, jezyka i gardia,
goraczke, $wiszczacy oddech;

. male 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 ustne;j;

. zapalenie blony §luzowej jamy ustnej;

. zakazenie grzybicze jelit (plesniawki);

. zaburzenia watroby, w tym zottaczka, ktore moga powodowac zazolcenie skory, ciemne
zabarwienie moczu oraz zmgczenie;

. wypadanie wlosoéw (lysienie);

. wysypka podczas ekspozycji na stonce;

. boéle stawow (artralgia) lub bole migsni (myalgia);

. cigzkie choroby nerek (§rodmiazszowe zapalenie nerek);

. zwigkszona potliwos¢.

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 slyszenie rzeczy nieistniejacych (omamy);
. cigzkie zaburzenia watroby prowadzace do niewydolnos$ci watroby i zapalenia mézgu;
. 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;

. powigkszenie piersi u mg¢zczyzn.

W bardzo rzadkich przypadkach Nozer Med moze zmniejsza¢ liczbg biatych krwinek, prowadzac do
ostabienia odpornosci. Jezeli u pacjenta wystapi zakazenie z takimi objawami jak: goraczka z bardzo
ztym samopoczuciem lub gorgczka z objawami miejscowego zakazenia (takimi jak bol w szyi, gardle
lub jamie ustnej) lub tez znaczne zmniejszenie oddawania moczu, nalezy niezwlocznie skonsultowaé
si¢ z lekarzem w celu przeprowadzenia badan wykluczajacych niedobor biatych krwinek
(agranulocytozy). Bardzo wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku.

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

- stan zapalny jelit (prowadzacy do biegunki),

- wysypka mogaca przebiegac z bolem stawow,

- jesli pacjent przyjmuje Nozer Med dluzej niz trzy miesigce, moze wystapi¢ zmniejszenie stezenia
magnezu we krwi. Zmniejszenie stezenia magnezu moze objawiac si¢ zmgczeniem, mimowolnymi
skurczami mig$ni, dezorientacjg, drgawkami, zawrotami glowy, przyspieszong czynnoscig serca.
Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Zmniejszone stgzenie magnezu moze takze prowadzi¢ do obnizenia
stezenia potasu lub wapnia w organizmie. Lekarz moze zaleci¢ regularne badania krwi w celu
monitorowania st¢zenia magnezu .

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ powyzszym wykazem dzialan niepozadanych. Mozliwe, Ze u pacjenta nie
wystapig zadne z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Nozer Med

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

. Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
zewngtrznym i bezposrednim. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
. Blister: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu

ochrony przed wilgocia.

. Butelka: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ butelke szczelnie
zamknietg w celu ochrony przed wilgocia. Nozer Med powinien zosta¢ zuzyty w ciggu 28 dni od
pierwszego otwarcia butelki.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nozer Med
- Substancja czynna leku jest omeprazol. Kapsulki leku Nozer Med zawieraja 10 mg omeprazolu.

- Pozostate sktadniki to:

mannitol, laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, disodu fosforan
dwuwodny, sodu laurylosiarczan, hypromeloza, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer
(1:1), dyspersja 30%, makrogol 400, magnezu stearynian, zelatyna, tlenek zelaza czerwony (E 172),
tytanu dwutlenek (E 171), tusz do nadruku (szelak, glikol polipropylenowy, tlenek zelaza czarny (E
172), potasu wodorotlenek).

Jak wyglada lek Nozer Med i co zawiera opakowanie
Kapsulki dojelitowe, twarde leku Nozer Med, 10 mg maja rézowy korpus z liczba ,,10” i r6zowe
wieczko oznaczone literg ,,0”.

Opakowania leku Nozer Med zawieraja po 7 lub 14 kapsutek.

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